
Дорогие наши читатели!

П о содержанию апрельского номера нашего журнала можно определить основные тренды мировой 
фармацевтической науки, производства и экономики 2019 года. Этот факт свидетельствует о том, 

что казахстанские ученые (несмотря на ограниченность финансирования научных изысканий) все же занима-
ются проблемами, волнующими и ученых, и врачей, и финансистов, и регуляторные органы во многих странах.

В связи с дискуссией, разворачивающейся уже в мировом масштабе, о доступности медицинских услуг и 
лекарств эксперты считают, что 2019 год станет ключевым для разработки надежных систем, необходимых 
для создания здравоохранения, основанного на базовых человеческих ценностях.

По мнению экспертов, весь нынешний год будет посвящен решению важных для отрасли задач. Необхо-
димо, чтобы потребители увидели, в чем ценность медицинских препаратов и медицинских услуг, как лекар-
ства помогают людям реализовать надежду на нормальную жизнь. Без четких ответов, подтвержденных фак-
тами, фармацевтическая отрасль и дальше будет сталкиваться с волнами негативного восприятия ее дея-
тельности пациентами.

 Проблемой остается необходимость подачи сообщений для пациентов и врачей только через призму ме-
дицинской этики и деонтологии. Это, по мнению ВОЗ, один из главных трендов года, связанный с огромным 
количеством недостоверной или клинически неверной информации для населения и работников здравоох-
ранения. Периодически отрасль сотрясают скандалы (причем, в разных странах), связанные с сознательным 
введением в заблуждение пациентов  в целях увеличения коммерческих продаж медицинских услуг. Произво-
дители и дистрибьюторы, на глобальном и локальных рынках, не хотят его обсуждать: многих волнует лишь 
ценообразование, но никак не формирование позитивного клиентского опыта и этического взаимодействия.

Однако Digital-коммуникации развиваются стремительно. Потребители все больше руководствуются соб-
ственным опытом digital-коммуникаций. Многие ожидают, что обслуживание в сфере здравоохранения будет 
на таком же высоком уровне, как в ведущих мировых компаниях Amazon или Uber. 

В новой реальности пациенты обращают внимание не только на качество предоставляемого контента, но 
и его пользу. Их интересует, чему они могут научиться или что смогут получить взамен потраченного времени.

В тренде и вопросы, касающиеся доступности лекарств. На недавно состоявшемся Форуме ВОЗ было оз-
вучено обращение к правительствам разных стран и представителям фармотрасли о принятии мер для сни-
жения цен на лекарственные препараты, так как многие из них стали недоступными для пациентов. 

Для проведения мониторинга цен ВОЗ предлагает использовать онлайн-ресурсы, обосновывая тем, что 
разумный омниканальный подход стал еще одним мировым трендом. С его помощью, например, начали ме-
няться отношения между медицинскими работниками и представителями отраслевых компаний. 

Фарминдустрия начинает запуск и масштабирование digital-каналов коммуникации со специалистами уч-
реждений здравоохранения, что позволит сократить долю офлайн-контактов с помощью медицинских пред-
ставителей, а дистанционные (доступные и пациентам) будут расширяться.

В списке трендов текущего года – предиктивное управление фармацевтическим маркетингом. Измерить 
и оцифровать можно практически все. Это и поведение врача, темы, его интересующие, количество данных 
о потребителе и рынке. Все должно превращаться из данных в информацию, а из информации в знание.

Эксперты прогнозируют, что по мере того, как границы между ритейлом, IT-индустрией и здравоохранени-
ем будут стираться, медицинские компании не смогут игнорировать современные тренды и технологическое 
развитие. В результате, отрасль здравоохранения начнет активно внедрять и использовать современные тех-
нологии, адаптировать контент и проверять работу ИИ.

Внедрение части мировых трендов наблюдается и в Казахстане. Примером служит переход на электрон-
ное здравоохранение, проведение закупа лекарственных средств в режиме  онлайн, разработка и принятие 
нормативных актов о фиксированных ценах на ЛС и МИ, активное использование телемедицины, что, в ко-
нечном итоге, способствует сохранению здоровья наших граждан. 

Некоторые вопросы, касающиеся вышеупомянутых мировых трендов, и поднимаются в исследованиях на-
ших авторов, результаты которых представлены в этом номере. 

Пусть вместе с весенним настроением не угасает в нас желание получать новые знания, чтобы идти в но-
гу со временем и быть «в тренде»!

Ф. СУЛЕЕВА, 
заместитель главного редактора
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В соответствии с подпунктом 7 пункта 1 статьи 84 Ко-
декса Республики Казахстан «О здоровье народа и 
системе здравоохранения», подпунктом 7) пункта 2 
Правил запрета, приостановления, изъятия или огра-
ничения из обращения лекарственных средств, изде-
лий медицинского назначения и медицинской техни-
ки, утвержденных приказом Министра здравоохране-
ния и социального развития Республики Казахстан 27 
февраля 2015 года №106, ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Отозвать регистрационное удостоверение ле-
карственного средства РК ЛС-5№005072 от 12 дека-
бря 2016 года, «Бутадион®, мазь 5%», 20 грамм, про-
изводитель и держатель регистрационного удостове-
рения – ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия.

2. Департаменту Комитета фармации Министер-
ства здравоохранения Республики Казахстан по горо-
ду Алматы в течение трех календарных дней со дня 
получения настоящего приказа письменно известить 
о настоящем решении заявителя на государствен-
ную регистрацию лекарственного средства, держате-
ля регистрационного удостоверения, производителя 
лекарственного средства (их представителей на тер-
ритории Республики Казахстан), указанного в пункте 
1 настоящего приказа.

3. Территориальным подразделениям Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан (далее – территориальные подразде-
ления Комитета):

1) в течение пяти календарных дней с момента по-
лучения данного приказа довести настоящее решение 
до сведения местных органов государственного управ-
ления здравоохранением областей, города республи-
канского значения и столицы, производителя лекар-
ственного средства (их представителей на террито-
рии Республики Казахстан), дистрибьюторов, а также 
субъектов, осуществляющих медицинскую и фарма-
цевтическую деятельность, и другие государственные 
органы по компетенции через средства массовой ин-
формации и специализированные печатные издания, 
а также по единой системе электронного документо-
оборота и через интернет-ресурсы территориальных 

подразделений Комитета фармации Министерства 
здравоохранения Республики Казахстан;

2) в течение тридцати календарных дней с момен-
та получения данного приказа провести соответству-
ющие меры по изъятию из обращения лекарственных 
средств, указанных в приложении к настоящему при-
казу, и сообщить в течение трех календарных дней в 
Комитет фармации Министерства здравоохранения 
Республики Казахстан о принятых мерах по выпол-
нению данного решения.

4. Субъектам, имеющим в наличии/обращении ле-
карственное средство, указанное в пункте 1 насто-
ящего приказа, в течение пяти календарных дней с 
момента получения информации сообщить террито-
риальному подразделению Комитета по месту рас-
положения о принятых мерах по выполнению дан-
ного решения.

5. Владельцу регистрационного удостоверения или 
дистрибьюторам (по согласованию):

1) обеспечить сбор остатков лекарственного сред-
ства, указанного в пункте 1 настоящего приказа, с по-
следующим их уничтожением согласно требовани-
ям действующего законодательства Республики Ка-
захстан;

2) в месячный срок со дня подписания настояще-
го приказа сообщить территориальному подразделе-
нию Комитета по месту расположения об исполнении 
мероприятий, предусмотренных подпунктом 1) насто-
ящего пункта.

6. Контроль за исполнением настоящего приказа 
возложить на заместителя председателя Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан Асылбекова Н.А.

7. Настоящий приказ вступает в силу со дня его 
подписания.

Основание: письмо ОАО «Гедеон Рихтер» в Респу-
блике Казахстан от 27 марта 2019 года №73 об отзы-
ве регистрационного удостоверения лекарственно-
го средства.

Председатель 
Л. БЮРАБЕКОВА

ПРИКАЗ КОМИТЕТА ФАРМАЦИИ МЗ РК №60 ОТ 1 АПРЕЛЯ 2019 ГОДА

ОБ ОТЗЫВЕ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
СРЕДСТВА «БУТАДИОН®, МАЗЬ 5%», 20 ГРАММ,  ПРОИЗВОДИТЕЛЬ И 

ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ – 
ОАО «ГЕДЕОН РИХТЕР», ВЕНГРИЯ

ПРИКАЗ КОМИТЕТА ФАРМАЦИИ МЗ РК КФ №63 ОТ 3 АПРЕЛЯ 2019 ГОДА
 

О ПРИОСТАНОВЛЕНИИ ДЕЙСТВИЯ РЕГИСТРАЦИОННЫХ 
УДОСТОВЕРЕНИЙ НЕКОТОРЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, СОГЛАСНО 

ПРИЛОЖЕНИЮ К НАСТОЯЩЕМУ ПРИКАЗУ, ДО УСТРАНЕНИЯ 
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ОФИЦИАЛЬНЫЙ  ОТДЕЛ 



В соответствии с подпунктом 1) пункта 2, подпунктом 
1) пункта 3 Правил запрета, приостановления, изъя-
тия или ограничения из обращения лекарственных 
средств, изделий медицинского назначения и ме-
дицинской техники, утвержденных приказом минис- 
тра здравоохранения и социального развития Рес-
публики Казахстан 27 февраля 2015 года №106, в це-
лях защиты здоровья и жизни граждан страны, ПРИ- 
КАЗЫВАЮ:

1. Приостановить действие регистрационных удо-
стоверений лекарственных средств, согласно прило-
жению к настоящему приказу, до устранения держа-
телем регистрационного удостоверения выявленных 
несоответствий по результатам оценки системы фар-
маконадзора.

2. Департаменту Комитета фармации Министер-
ства здравоохранения Республики Казахстан по горо-
ду Алматы в течение трех календарных дней со дня 
получения настоящего приказа письменно известить 
о настоящем решении заявителя на государственную 
регистрацию лекарственных средств (владельца ре-
гистрационных удостоверений), указанных в пункте 1 
настоящего приказа.

3. Владельцу регистрационного удостоверения 
(производителю, его официальным представителям 
на территории Республики Казахстан) или дистрибью-
торам в срок до десяти календарных дней с момен-
та получения данного решения оповестить субъек-
тов, имеющих в наличии лекарственное средство, со-
гласно пункту 1 настоящего приказа о приостановле-
нии медицинского применения данного лекарствен-
ного средства.

4. Субъектам, имеющим в наличии приостановлен-
ное лекарственное средство, согласно пункту 1 насто-
ящего приказа, в течение пяти календарных дней с мо-
мента получения информации сообщить территори-
альному подразделению Комитета фармации Мини-
стерства здравоохранения Республики Казахстан по 

месту расположения о принятых мерах относительно 
выполнения указанного решения.

5. Территориальным подразделениям Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан (далее – территориальные подразде-
ления Комитета):

1) в течение пяти календарных дней с момента по-
лучения данного приказа довести настоящее решение 
до сведения местных органов государственного управ-
ления здравоохранением областей, города республи-
канского значения и столицы, производителя лекар-
ственных средств (их представителей на территории 
Республики Казахстан), дистрибьюторов, ТОО «СК-
Фармация», а также субъектов, осуществляющих ме-
дицинскую и фармацевтическую деятельность, и дру-
гие государственные органы по компетенции через 
средства массовой информации и специализирован-
ные печатные издания;

2) в течение тридцати календарных дней с момен-
та получения данного приказа провести соответству-
ющие меры по изъятию из обращения лекарственных 
средств, указанных в пункте 1 настоящего приказа, и 
сообщить в течение трех календарных дней в Коми-
тет фармации Министерства здравоохранения Рес-
публики Казахстан о принятых мерах по выполнению 
данного решения.

6. Контроль за исполнением настоящего приказа 
возложить на заместителя председателя Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан Асылбекова Н.А.

7. Настоящий приказ вступает в силу со дня его 
подписания.

Основание: письмо РГП на ПХВ «Национальный 
центр экспертизы лекарственных средств, изделий 
медицинского назначения и медицинской техники»  
МЗ РК от 23 января 2019 года №18-30-76/И.

Председатель 
Л. БЮРАБЕКОВА

Приложение к приказу Председателя Комитета фармации
Министерства здравоохранения Республики Казахстан 

от 3 апреля 2019 года №63

ПЕРЕЧЕНЬ РЕГИСТРАЦИОННЫХ УДОСТОВЕРЕНИЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, 
ПОДЛЕЖАЩИХ ОТЗЫВУ

№
Номер  

регистрационного
удостоверения

Дата 
выдачи

Наименование лекар-
ственного средства 

(лекарственная  
форма, дозировка)

Производитель, 
страна

Владелец 
регистрационного 

удостоверения, страна

1 РК-ЛС-5№009918 28.12.2016 г. Мифепристон, таблетки, 
200 мг

Цзычжу Ресурс Фармасью-
тикал Ко., Лтд., Китай

ТОО «ИнтерФармасьюти-
кал», Казахстан

2 РК-ЛС-5№009944 28.12.2016 г. Мизопростол, таблетки, 
0,2 мг

Цзычжу Ресурс Фармасью-
тикал Ко., Лтд., Китай

ТОО «ИнтерФармасьюти-
кал», Казахстан

3 РК-ЛС-5№022807 16.02.2017 г. Фемипревент, таблетки, 
10 мг

Цзычжу Ресурс Фармасью-
тикал Ко., Лтд., Китай

Цзычжу Ресурс Фармасью-
тикал Ко., Лтд., Китай

ДЕРЖАТЕЛЕМ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 
ВЫЯВЛЕННЫХ НЕСООТВЕТСТВИЙ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ 

ОЦЕНКИ СИСТЕМЫ ФАРМАКОНАДЗОРА

5
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В соответствии с пунктом 3 статьи 65 Закона Респуб-
лики Казахстан «О правовых актах», подпунктом 2) 
пункта 2, подпунктом 1) пункта 3 Правил запрета, при-
остановления, изъятия или ограничения из обраще-
ния лекарственных средств, изделий медицинского 
назначения и медицинской техники, утвержденных 
приказом Министра здравоохранения и социального 
развития Республики Казахстан 27 февраля 2015 го-
да №106, ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Отменить приказ Комитета фармации Минис- 
терства здравоохранения Республики Казахстан от 
10 декабря 2018 года №379 «Об отзыве регистра-
ционных удостоверений отдельных лекарственных 
средств».

2. Приостановить действие регистрационных удо-
стоверений лекарственных средств согласно переч-
ню, указанному в приложении к настоящему прика-
зу, до внесения изменений в регистрационное досье.

3. Контроль за исполнением настоящего приказа 
возложить на заместителя председателя Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан Асылбекова Н.А.

4. Настоящий приказ вступает в силу со дня его 
подписания.

Основание: письмо АО «Химфарм» от 28 февра-
ля 2019 года №49.

Председатель 
Л. БЮРАБЕКОВА

В соответствии с пунктом 8 Правил запрета, приоста-
новления, изъятия или ограничения из обращения ле-

карственных средств, изделий медицинского назначе-
ния и медицинской техники, утвержденных приказом 

ПРИКАЗ КОМИТЕТА ФАРМАЦИИ МЗ РК №64 ОТ 4 АПРЕЛЯ 2019 ГОДА

ОБ ОТМЕНЕ ПРИКАЗА КОМИТЕТА ФАРМАЦИИ МЗ РК ОТ 10 ДЕКАБРЯ 
2018 ГОДА №379 ОБ ОТЗЫВЕ РЕГИСТРАЦИОННЫХ УДОСТОВЕРЕНИЙ 

ОТДЕЛЬНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ И ПРИОСТАНОВЛЕНИИ 
ДЕЙСТВИЯ РЕГИСТРАЦИОННЫХ УДОСТОВЕРЕНИЙ НЕКОТОРЫХ  

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ДО ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ  
В РЕГИСТРАЦИОННОЕ ДОСЬЕ

ПРИКАЗ КОМИТЕТА ФАРМАЦИИ МЗ РК №67 ОТ 9 АПРЕЛЯ 2019 ГОДА

О СНЯТИИ ПРИОСТАНОВЛЕНИЯ ПРИМЕНЕНИЯ И РЕАЛИЗАЦИИ ИЗДЕЛИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ «МЕДИЦИНСКИЕ СТЕРИЛЬНЫЕ 

ДВУХСТОРОННИЕ ИГЛЫ ОДНОКРАТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ С ПРОЗРАЧНОЙ 
КАМЕРОЙ AVATUBE TRANSPARENT NEEDLE», ПРОИЗВОДСТВА ТОО 

«ЭКОФАРМ ИНТЕРНЕЙШНЛ», КАЗАХСТАН, РК-ИМН-5№013840, ПУТЕМ 
ВОЗОБНОВЛЕНИЯ ОБРАЩЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ

Приложение к приказу Председателя Комитета фармации
Министерства здравоохранения Республики Казахстан 

от 4 апреля 2019 года №64

ПЕРЕЧЕНЬ РЕГИСТРАЦИОННЫХ УДОСТОВЕРЕНИЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, ПОДЛЕЖАЩИХ ОТЗЫВУ

№
Номер  

регистрационного
удостоверения

Дата 
выдачи

Наименование 
лекарственного средства 

(лекарственная 
форма, дозировка)

Производитель, 
страна

Владелец 
регистрационного 

удостоверения, 
страна

1 РК-ЛС-5№019147 16.08.2017 г. Ванатекс, таблетки, покрытые 
оболочкой, 80 мг

АО «Фармацевтический завод 
«Польфарма», Польша

АО «Химфарм»

2 РК-ЛС-5№019148 16.08.2017 г. Ванатекс, таблетки, покрытые 
оболочкой, 160 мг

АО «Фармацевтический завод 
«Польфарма», Польша

АО «Химфарм»

3 РК-ЛС-5№019286 17.10.2017 г. Ванатекс Комби, таблетки, пок- 
рытые оболочкой, 80/12,5 мг

АО «Фармацевтический завод 
«Польфарма», Польша

АО «Химфарм»

4 РК-ЛС-5№019287 17.10.2017 г. Ванатекс Комби, таблетки, пок- 
рытые оболочкой, 160/12,5 мг

АО «Фармацевтический завод 
«Польфарма», Польша

АО «Химфарм»
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Министра здравоохранения и социального развития 
Республики Казахстан от 27 февраля 2015 года №106, 
ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Снять приостановление применения и реализа-
ции серий (партий) №110518 и №120518 изделия ме-
дицинского назначения «Медицинские стерильные 
двухсторонние иглы однократного применения с про-
зрачной камерой AVATUBE Transparent Needle», раз-
мерами 18Gx1 (1,25x25 мм), 18Gх1 1/2 (1,25x38 мм) 
розовая, 20Gx1 (0,9x25 мм), 20Gx1 1/2 (0,9x38 мм) 
желтая, 21Gx1 (0,8x25 мм), 21Gx1 1/2 (0,8x38 мм) зе-
леная, 22Gx1 (0,7x25 мм), 22Gx1 1/2 (0,7x38 мм) чер-
ная, 23Gx1 (0,6x25 мм), 23Gx1 1/2 (0,6x38 мм) голубая, 
производства ТОО «ЭкоФарм Интернейшнл», Казахс-
тан, РК-ИМН-5№013840, путем возобновления обра-
щения изделия медицинского назначения.

2. Государственному учреждению «Департамент 
Комитета фармации Министерства здравоохранения 
Республики Казахстан по городу Алматы» довести на-
стоящий приказ до сведения владельца регистрацион-
ного удостоверения изделия медицинского назначения.

3. Территориальным подразделениям Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-

лики Казахстан в течение пяти календарных дней до-
вести настоящий приказ до сведения:

• управлений здравоохранения областей, городов 
Алматы и Астаны, департаментов государственных 
доходов МФ РК областей, городов Алматы и Астаны, 
ТОО «СК-Фармация»;

• субъектов фармацевтической деятельности че-
рез средства массовой информации и специализиро-
ванные печатные издания.

4. Контроль за исполнением настоящего приказа 
возложить на заместителя председателя Комитета фар-
мации Министерства здравоохранения Республики Ка-
захстан Асылбекова Н.А.

5. Настоящий приказ вступает в силу со дня его под-
писания.

Основание: письмо РГП на ПХВ «Национальный 
центр экспертизы лекарственных средств, изделий 
медицинского назначения и медицинской техники»  
М3 РК от 8 апреля 2019 года №18-16-356/И.

Председатель 
Л. БЮРАБЕКОВА

В соответствии с подпунктом 7 пункта 1 статьи 84 Ко-
декса Республики Казахстан «О здоровье народа и 
системе здравоохранения», подпунктом 7) пункта 2 
Правил запрета, приостановления, изъятия или огра-
ничения из обращения лекарственных средств, из-
делий медицинского назначения и медицинской тех-
ники, утвержденных приказом Министра здравоох-
ранения и социального развития Республики Казах- 
стан от 27 февраля 2015 года №106, ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Отозвать регистрационные удостоверения ле-
карственных средств согласно перечню, указанно-
му в приложении к настоящему приказу.

2. Департаменту Комитета фармации Министер-
ства здравоохранения Республики Казахстан по горо-
ду Алматы в течение трех календарных дней со дня 
получения настоящего приказа письменно известить 
о настоящем решении заявителей на государствен-
ную регистрацию лекарственных средств, держателя 
регистрационных удостоверений, производителей ле-
карственных средств (их представителей на террито-
рии Республики Казахстан), указанных в приложении 
к настоящему приказу.

3. Территориальным подразделениям Комитета 
фармации Министерства здравоохранения Респуб-
лики Казахстан (далее – территориальные подраз-
деления Комитета):

1) в течение пяти календарных дней с момента 
получения данного приказа довести настоящее ре-
шение до сведения местных органов государствен-
ного управления здравоохранением областей, горо-
да республиканского значения и столицы, произво-
дителей лекарственных средств (их представителей 
на территории Республики Казахстан), дистрибью-
торов, а также субъектов, осуществляющих меди-
цинскую и фармацевтическую деятельность, и дру-
гие государственные органы по компетенции через 
средства массовой информации и специализирован-
ные печатные издания, а также по единой системе 
электронного документооборота и через интернет-
ресурсы территориальных подразделений Комите-
та фармации Министерства здравоохранения Рес-
публики Казахстан;

2) в течение тридцати календарных дней с мо-
мента получения данного приказа провести соот-

ПРИКАЗ КОМИТЕТА ФАРМАЦИИ МЗ РК №68 ОТ 11 АПРЕЛЯ 2019 ГОДА 

ОБ ОТЗЫВЕ РЕГИСТРАЦИОННЫХ УДОСТОВЕРЕНИЙ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ СОГЛАСНО ПЕРЕЧНЮ, УКАЗАННОМУ 

В ПРИЛОЖЕНИИ К НАСТОЯЩЕМУ ПРИКАЗУ
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Приложение к приказу Председателя Комитета фармации
Министерства здравоохранения Республики Казахстан 

от 11 апреля 2019 года №68

ПЕРЕЧЕНЬ РЕГИСТРАЦИОННЫХ УДОСТОВЕРЕНИЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, ПОДЛЕЖАЩИХ ОТЗЫВУ

№
Номер  

регистрационного
удостоверения

Дата 
выдачи

Наименование лекарственного  
средства (лекарственная  

форма, дозировка)

Производитель, 
страна

Владелец 
регистрационного 

удостоверения, страна
1 РК-ЛС-5№017413 26.02.2016 г. Реподиаб®, таблетки, 0,5 мг КРКА-Фарма, 

д.о.о., Хорватия
КРКА, д.д., Ново место,
Словения

2 РК-ЛС-5№017412 26.02.2016 г. Реподиаб®, таблетки, 1 мг КРКА-Фарма, 
д.о.о., Хорватия

КРКА, д.д., Ново место,
Словения

3 РК-ЛС-5№017411 26.02.2016 г. Реподиаб®, таблетки, 2 мг КРКА-Фарма, 
д.о.о., Хорватия

КРКА, д.д., Ново место,
Словения

4 РК-ЛС-5№121781 30.10.2015 г. Лизиноприл-КРКА, таблетки, 5 мг КРКА-Фарма, 
д.о.о., Хорватия

КРКА, д.д., Ново место,
Словения

5 РК-ЛС-5№121782 30.10.2015 г. Лизиноприл-КРКА, таблетки, 10 мг КРКА-Фарма, 
д.о.о., Хорватия

КРКА, д.д., Ново место,
Словения

6 РК-ЛС-5№121783 30.10.2015 г. Лизиноприл-КРКА, таблетки, 20 мг КРКА-Фарма, 
д.о.о., Хорватия

КРКА, д.д., Ново место,
Словения

7 РК-ЛС-5№121780 30.10.2015 г. Лизиноприл-КРКА, таблетки, 10/12,5 мг КРКА-Фарма, 
д.о.о., Хорватия

КРКА, д.д., Ново место,
Словения

8 РК-ЛС-5№121784 30.10.2015 г. Лизиноприл-КРКА, таблетки, 20/12,5 мг КРКА-Фарма, 
д.о.о., Хорватия

КРКА, д.д., Ново место,
Словения

9 РК-ЛС-5№121785 30.10.2015 г. Лизиноприл-КРКА, таблетки, 20/25 мг КРКА-Фарма, 
д.о.о., Хорватия

КРКА, д.д., Ново место,
Словения

ветствующие меры по изъятию из обращения ле-
карственных средств, указанных в приложении к 
настоящему приказу, и сообщить в течение трех ка-
лендарных дней в Комитет фармации Министерства 
здравоохранения Республики Казахстан о принятых 
мерах по выполнению данного решения.

4. Субъектам, имеющим в наличии и обращении 
лекарственные средства, указанные в приложении 
к настоящему приказу, в течение пяти календарных 
дней с момента получения информации сообщить 
территориальному подразделению Комитета по мес- 
ту расположения о принятых мерах по выполнению 
данного решения.

5. Владельцу регистрационного удостоверения 
или дистрибьюторам (по согласованию):

1) обеспечить сбор остатков лекарственных средств, 
указанных в приложении к настоящему приказу, с по-

следующим их уничтожением согласно требованиям 
действующего законодательства Республики Казахстан;

2) в месячный срок со дня подписания настояще-
го приказа сообщить территориальному подразде-
лению Комитета по месту расположения об испол-
нении мероприятий, предусмотренных подпунктом 
1) настоящего пункта.

6. Контроль за исполнением приказа оставляю 
за собой.

7. Настоящий приказ вступает в силу со дня его 
подписания.

Основание: письмо ТОО «КРКА Казахстан» от 8 
апреля 2019 года №237/19 об отзыве регистрацион-
ных удостоверений лекарственных средств.

Председатель 
Л. БЮРАБЕКОВА

Уважаемые рекламодатели, подписчики и авторы!

Информация о размещении рекламных модулей и имиджевых ма-
териалов, условия и правила публикации в журнале «Фармация Ка-
захстана», прайс-лист, реквизиты ТФ НЦЭЛС в городе Алматы для 
оплаты статей и подписки размещены на сайте www.pharmkaz.kz. 
Стандарт оформления статей  и сведения о направленности жур-
нала также  на сайте.

Контакты сотрудников редакции для рекламодателей и 
подписчиков: 8 (727) 273 03 73, 8 (747) 373 16 17. 

E-mail: pharmkaz@dari.kz, pharmkaz@mail.ru.
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Метаболизмдік синдром (МС) қазіргі 
таңдаденсаулық сақтау саласының 
негізгі мәселелердің бірі болып отыр, 
өйткені аурушаңдық құрылымының 
алғашқы үштігіне енген аурулардың 
негізгі себептерінің бірі болып табы-
лады.

МЕТАБОЛИЗМДІК СИНДРОМ: ЛАБОРАТОРЛЫҚ 
МӘЛІМЕТТЕР МЕН КЛИНИКАЛЫҚ 

КӨРСЕТКІШТЕР АРАСЫН
КОРРЕЛЯЦИЯЛЫҚ САРАПТАМА АРҚЫЛЫ ЗЕРТТЕУ

МРНТИ: 76.29.37

АНАРБАЕВА А.А.1, АЗИЗХОДЖАЕВА Д.Ш.1,
1Ахмет Ясауи университеті, Түркістан қ.

АНДАТПА
МС кезінде жүрек-қан тамыр аурулары, миокард 
инфарктісі, инсульт көбейіп келеді, ал өлім қауіпі 
МС байланысты болса барлық себептермен болған 
өлімдердің деңгейінен жоғары болып отыр [1]. Сол се-
бептен метаболизмдік синдромның түпкілікті себептерін 
анықтау, оның дамуының патогенездік механизмдерін 
жан жақты, терең зерттеуді қажет етеді. Осыған бай-
ланысты метаболизмдік синдроммен сырқаттанатын 
науқастардағы зертханалық зерттеу көрсеткіштері мен 
клиникалық көрсеткіштер арасындағы байланысты 
қарау жұмыстың негізгі мақсаты болып табылды. Бұл 
мақалада клиникалық және лабораторлық мәліметтер 
арасын корреляциялық талдаудың зерттеу нәтижелері 
көрсетілген.

Түйін сөздер: метаболизмдік синдром, артериялық 
қан қысымы, жалпы холестерин, липидтер, глюкоза, 
триглицеридтер, көмірсулар, дене салмағының индексі.

ӨЗЕКТіЛіГі
Заманауи медицинада метаболикалық синдром (МС) 
маңызды мәселелердің бірі болып отыр. МС кезінде 
жүрек-қан тамыр аурулары, миокард инфарктісі, ин-
сульт көбейіп келеді, ал өлім қауіпі МС байланысты бол-
са барлық себептермен болған өлімдердің деңгейінен 
жоғары болып отыр [1]. Америка Құрама Штаттарында 
МС таралуы 1999 жылдан 2006 жылға дейін жасына 
қарай 29,2% дан 34,2% дейін жоғарылаған [2]. Осыған 

ұқсас жағдай Азия елдерінде де кездесіп жатыр [3,4]. 
Жалпы 172 573 адамды қамтитын  37 проспективті 
зерттеулердің мета-анализі, МС бар адамдарда жү- 
рек-қан тамыр жүйесінің ауруларынан салыстырмалы 
түрде өлім қауіпін 1,78 құрайды [5]. Денсаулық сақтау 
ұйымының критерийлерімен диагностикаланған МС бар 
науқастар арасында жүректің ишемиялық ауруының 
даму қауіпі 4,2 есе жоғары, ал жүректің ишемиялық 
ауруынан дамыған өлім қауіпі МС жоқ адамдармен 
салыстырғанда 3,3 есе жоғары [6].  

Бұл мәселе бізде де өзекті, себебі Қазақстанда 
да МС таралуы көбеюде. Қазақстанда МС таралуы  
International Diabetes Federation (2005) критерийлері 
бойынша Түркістан облысы аймағында жүргізілген 
популяциялық зерттеудің нәтижесіне сүйенсек қазақ- 
тар арасында 38,5% және өзбектер арасында 42,1% 
құрады. [7] 

ЗЕРТТЕУДің МАқСАТЫ
Метаболикалық синдромы бар науқастардың кли- 
никалық көрсеткіштері мен лабораториялық мәлі- 
меттері арасындағы байланысты зерттеу.

ЗЕРТТЕУ әДіСТЕРі МЕН 
МАТЕРИАЛДАРЫ

Зерттеуге Түркістан облысында Қ.А. Ясауи атындағы 
Халықаралық Қазақ-Түрік университетінің емханасы-
на тіркелген 100 адамды іріктеп алдық. 
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Мәліметтер науқастардың амбулаторлық карта 
көмегімен МС анықтау үшін қажетті лабораториялық 
зерттеулер мен антропометриялық мәліметтер, жалпы 
мәліметтер алынды. Жалпы клиникалық зерттеулерге 
антропометриялық зерттеулермен қоса, артериялық 
қысым (АҚ), жүрек соғу жиілігі (ЖСС) өлшеу, диагнозды 
верификациялау үшін объективті зерттеулер алынды. 
Антропометриялық зерттеулерге зерттелушінің бойы, 
салмағы, бел айналымы (БА), бөксе айналымы (БА) өл- 
шемдері алынды.

Қанның биохимиялық зерттеулері көрсеткіштердің  
липидті спектрі жалпы холестеринді (ЖХС), тригли- 
церидтерді (ТГ), жоғары тығыздықты липопротеид- 
тердің холестеринін (ЖТЛП ХС), төмен (ТТЛП ХС) жә- 
не өте төмен тығыздықты липопротеидтердің холесте- 
ринін анықтау. Нәтижелерін ммоль/л бағаладық.  

OptiumXceed глюкометрдің көмегімен плазмадағы 
калибрленген веноздық қанды экспресс-әдіспен 12 
сағаттық аштықтан соң саусақтан қандағы глюкозаны 
аш қарынға (ҚГА) анықтау.

ЗЕРТТЕУ НәТИЖЕСі
Клиникалық мәліметтер мен лабораториялық көр- 
сеткіштер арасындағы байланысты зерттеу нәтиже- 
сінде систолалық артериялық қысым (САҚ) – r=0,239; 

p=0,017, диастолалық артериялық қысым (ДАҚ) – 
r=0,222; p=0,027 және холестерин деңгейі арасында 
оң статистикалық маңызы бар байланыс орнады. (кес- 
те 1). Төмен тығыздықты липопротеидтер деңгейі мен 
жоғарыда айтылған антропометриялық көрсеткіштер 
арасында ұқсас статистикалық маңызы бар оң бай-
ланыс орнады.  

Жоғары тығыздықты липопротеидтер мен САҚ  
(r=-0,313; p=0,002) және ДАҚ (r=-0,393; p=0,000) ара-
сында кері пропорционалды корреляциялық байла-
ныс анықталған. 

Келесі этап антропометриялық мәліметтер мен кө- 
мірсу және липид алмасудың лабораториялық көр- 
сеткіштері арасында корреляциялық сараптама жүргізу 
болды (кесте 2). Холестерин деңгейі мен БА (r=0,317; 
p=0,001), БА (r=0,339; p=0,001), ДСИ (r=0,422; p <0,001) 
арасында оң статистикалық маңызды байланыс орна-
ды. Төмен тығыздықты липопротеидтер деңгейі мен 
жоғарыда айтылған антропометриялық көрсеткіштер 
арасында ұқсас оң статистикалық маңызды байланыс 
орнады (кесте 2).

Бел айналымы, дене салмағының индексі және 
жоғары тығыздықты липопротеидтер арасында кері  
пропорционалдық корреляциялық байланыс анық- 
талды.

Кесте 1 – Клиникалық зерттеулер мен лабораторлық мәліметтер арасында корреляциялық сараптама 

Көрсеткіштер САқ ДАқ Пульс
r P r P r P

ХС 0,239 0,017 0,222 0,027 0,106 0,297
ТТЛП 0,341 0,001 0,350 0,000 0,048 0,637
ЖТЛП -0,313 0,002 -0,393 0,000 -0,007 0,945
ТГ 0,042 0,679 0,070 0,394 0,102 0,313
Глюкоза 0,186 0,065 0,250 0,012 0,046 0,651

Кесте 2 – Антропометриялық мәліметтер мен лабораторлық көрсеткіштер арасында корреляциялық сараптама 

Көрсеткіштер БА БА ДСИ
r P r Р r Р

ХС 0,317 0,001 0,339 0,001 0,422 0,000
ТТЛП 0,385 0,000 0,342 0,001 0,491 0,000
ЖТЛП -0,313 0,002 -0,186 0,066 -0,313 0,002
ТГ 0,184 0.068 0,190 0,060 0,158 0,118
Глюкоза 0,156 0,123 0,023 0,823 0.098 0,334

Осылайша, біздің зерттеулер нәтижелері бойынша, 
қан құрамында холестерин деңгейі қаншалықты жоғары 
болса, систолалық және диастолалық артериялық 
қысым, бел және бөксе айналымы, дене салмағының 
индексі соншалықты жоғарылайды. 

Сонымен қатар, қаншалықты қанда жоғары тығыз- 
дықты липопротеидтер саны аз болса, соншалықты 
артериялық қысым көрсеткіштері, бел айналымы мен 
дене салмағының индексі жоғарылайды. 

РЕЗЮМЕ
АНАРБАЕВА А.А.1, АЗИЗХОДЖАЕВА Д.Ш.1,

1Университет имени Х.А. Ясави, г. Туркестан

МЕТАБОЛИЧЕСКИЙ СИНДРОМ: 
ИЗУЧЕНИЕ ДАННЫХ 

КОРРЕЛЯЦИОННОГО АНАЛИЗА 
КЛИНИЧЕСКИХ ПОКАЗАТЕЛЕЙ 
И ЛАБОРАТОРНЫХ ДАННЫХ

Метаболический синдром (МС) – серьезная пробле-
ма в медицине в связи с увеличением его распростра-
ненности. МС увеличивает риск развития заболеваний 
сердечно-сосудистой системы, инфарктов миокарда, 
инсультов, а летальные исходы по причине метаболи-
ческого синдрома констатируются в разы чаще, чем 
смерть по иным причинам. [1] Ф
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Поэтому метаболический синдром требует бо-
лее углубленного исследования основных причин 
и патогенеза развития. 

Целью этой работы стало сравнение и описание 
связи между клиническими проявлениями и лабо-
раторными показателями больных метаболическим 
синдромом. В данной статье представлены резуль-
таты исследования корреляционного анализа меж-
ду клиническими и лабораторными данными. 

Ключевые слова: метаболический синдром, ар-
териальное давление, общий холестерин, липиды, 
глюкоза, триглицериды, углеводы, индекс массы тела.

SUMMARY
ANARBAYEVA А.А.1, AZIZKHOJAYEVA D.SH.1,

1Н.А. Yassawi University, Turkestan с.

METABOLIC SYNDROME: 
THE STUDY OF CORRELATION 

ANALYSIS BETWEEN 
CLINICAL INDICATORS AND 

LABORATORY DATA
Metabolic syndrome is currently one of the main problems 
in medicine due to the increase in prevalence. Metabolic 
syndrome increases the risk of diseases of the cardiovas-
cular system, myocardial infarction, strokes, and deaths 
due to metabolic syndrome several times more than death 
for another reason [1]. In this regard, the metabolic synd- 
rome requires a more in-depth study of the main causes, 
the pathogenesis of the syndrome. The aim of this work 
was to compare and describe the relationship between 
clinical manifestations and laboratory parameters of pa-
tients with metabolic syndrome. This article presents the 
results of the study of correlation analysis between clini-
cal and laboratory data. 

Keywords: metabolic syndrome, arterial pressure, 
total cholesterol, lipids,glucose, triglycerides, carbohyd- 
rates, body mass index.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
ЕМА рассматривает вопрос изъятия тивозаниба производства Aveo Oncology

ЕMA недовольно результатами выживаемости больных при применении тивозаниба и пот- 
ребовало провести дополнительное исследование в рамках Tivo-3. Сегодня европейский ре-
гулятор рассматривает возможность изъятия с рынка ЕС лекарственного средства против 
рака почки производства американской компании Aveo Oncology.

Тивозаниб – лекарственный препарат, принадлежащий к классу ингибиторов тирозин-
киназ, к VEGFR-1, -2 и -3. Эта малая молекула доставила своим разработчикам и инвесто-
рам непропорционально много хлопот. Еще в 2013 году тивозаниб не показал блестящих 
результатов в клинических исследованиях, и Aveo Oncology еле-еле удалось «протолкнуть» 
его на американский рынок.

Проблемы с тивозанибом продолжаются и сейчас. Производитель лекарственного сред-
ства признался, что EMA не было удовлетворено интерпретацией результатов решающего 
клинического исследования по этому препарату Tivo-1, где он оценивался в качестве те-
рапии первой линии при раке почки. В Tivo-1 тивозаниб превзошел контрольные точки 
с точки зрения выживаемости без прогрессирования заболевания, но при этом численно 
ухудшил показатель общей выживаемости.

Регулятор ЕС заявил, что если отдельный промежуточный анализ общей вы-
живаемости в исследовании Tivo-3,  в августе 2019 г., подтвердит эту негатив-
ную тенденцию, тивозанибу придется «покинуть» Европу.

                                    pharma.net.ua
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Одним из растений, представляющих 
интерес в качестве природного ис-
точника биологически активных ве-
ществ, еще с давних времен явля-
ется табак. Из его листьев не толь-
ко производят табачные изделия. В 
медицине их применяют (учитывая 
способность заживлять раны и про-
тивоглистные свойства) при лечении 
ряда заболеваний нервной и сердеч-
но-сосудистой системы.
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АННОТАЦИЯ
Листья этого растения являются основным сырьем для 
промышленного производства табачных изделий. Од-
нако издавна известны целебные свойства листьев та-
бака, которые используют при лечении заболеваний 
нервной и сердечно-сосудистой системы и в качес- 
тве ранозаживляющего и противоглистного средств. 

Однако семена табака в качестве ценного расти-
тельного сырья для получения биологически актив-
ных веществ изучены недостаточно. Исследования 
химического (аминокислотного и жирокислотного) сос- 
тава подтверждают перспективность использования 
семян и концентрата белкового (жмыха табачного) в 
качестве нового и перспективного сырья для фарма-
цевтической промышленности.

Ключевые слова: Казахстан, Алматинская об-
ласть, семена табака, лекарственное сырье, произ-
водство лекарств, заболевания сердца.

АКТУАЛЬНОСТЬ
Растительное сырье является одним из важных ис-
точников получения биологически активных веществ 
для производства лекарственных средств. В настоя-
щее время около 40% всех лекарственных препаратов, 
представленных на фармацевтическом рынке, расти-
тельного происхождения. Во всем мире наблюдается 
тенденция роста популярности и востребованности 

препаратов из природного сырья. Известно, что в та-
баке достаточно много жирных кислот и аминокислот. 

При выращивании табака основной  целью явля-
ется сбор сырья (листьев). После сбора урожая оста-
ются отходы, то есть стебли и коробочки с семенами, 
которые до настоящего времени использовали в ка-
честве топлива. В коробочках содержится до 30% се-
мян, которые могут представлять интерес для прак-
тической фармации в качестве возможного источни-
ка биологически активных веществ.

Однако до настоящего времени серьезные научные 
исследования в данном  направлении не проводились.

Нами проанализированы данные по урожайности, 
заготовкам, сбору семян табака, произрастающего в 
Алматинской области, и результатов исследований их 
химического состава.

Табак является одногодичным растением семей-
ства пасленовых, высота стеблей достигает 3 метров. 
Его овальные крупные листья находятся на стебле в 
неветвящемся состоянии, крупные цветы собираются 
в метельчатые соцветия. [2]

Табак обладает способностью цветения на протя-
жении всего летнего периода. Его плоды – маленькие 
коробочки, наполненные семенами, созревающими, в 
основном, в начале осени. Имеется также много дру-
гих видов табака – промышленных и декоративных. В 
природе растение встретить уже невозможно. В нас- Ф
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тоящее время табак выращивают в промышленных 
целях в Латинской Америке, Бразилии и на Кубе. [3]

Первоначально табак считался лечебной травой, 
так как его использовали в качестве настойки для лече-
ния запоров, а табачный дым – при кашле и астме. [4]

Кроме того, табак издавна известен как анестези-
рующее средство. Также его используют для лечения 
нервной, сердечно-сосудистой системы, глаз, долго 
не заживающих ран [5]. Табачные листья применя-
ют также как противоглистное средство. Из листьев 
делают настойки для лечения туберкулеза лимфати-
ческих узлов [6], эпилепсии и морской болезни. При-
меняют его и в качестве инсектицидного средства в 
овощеводстве. В народной медицине лечили педику-
лез и чесотку. [7]

Одним из наиболее популярных и вселяющих до-
верие способов использовать листья табака считает-
ся противодействие неправильному развитию и раз-
делению клеток органов и тканей человеческого тела. 
Известно много случаев, когда употребление компо-
нентов листьев табака приводило к выздоровлению 
при наличии раковых опухолей (вплоть до переход-
ного между 2,3-й стадиями.

Масло из семян табака содержит большое коли-
чество линолевой кислоты. В народной медицине она 
используется для лечения желудочно-кишечных, про-
студных и вирусных заболеваний, диабета, заболева-
ний печени. [9] 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

В Казахстане на поливных землях (на площади в 15 
тысяч гектаров) культивируется табак. Основными ре-
гионами его выращивания для производства табач-
ных изделий являются Алматинская, Туркестанская 
и и Жамбылская области.

На Алматинскую область приходится 80 процен-
тов всего производимого сырья (6 000 га табачных 
плантаций – в Енбекшиказахском районе). В основ-
ном, это земли крестьянских хозяйств, расположен-
ных на территории бывшего Чиликского табаксовхо-
за, Сюгатинского совхоза, вблизи поселков Байсеит, 
Малыбай, Гайрат, Масак, Кзыл Шарык, Корам, Кара-
турык, Достык, Тескенсу, Акшы, Ащысай.

С 1 гектара за 3-4 ломки получают по 10-12 цент-
неров сухого листа. После сбора листа на табачных 
плантациях остаются отходы. Это стебли и коробоч-
ки с семенами, которые до настоящего времени ис-
пользовали в качестве топлива для обогрева жилых 
домов. Общая масса сухих отходов составляет око-
ло 40-60 ц/га. Согласно данным отечественных и за-
рубежных авторов, доля семян в общей массе отхо-
дов составляет около 30%. [10,11,12]

Табачные семена имеют исключительно малые 
размеры: длина – 0,7 мм,  ширина – 0,5 мм, толщина 
– 0,14 мм. Абсолютная масса 1 000 семян составляет 
0,06-0,08 г. В состав табачных семян входят, главным 

образом, жиры и протеин, а также некоторое количес- 
тво углеводов (это, в основном, сахароза) [13]. В таб- 
лице 1 представлен химический состав семян табака, 
культивируемого в Алматинской области.

Таблица 1 – Химический состав семян табака (в %)

№ Показатели Сорта 
Талгарский-25 Юбилейный

1 Вода 7,85 6,9
2 Протеин 26,4 26,8
3 Жир 38,2 36,4
4 Клетчатка 4,51 4,42
5 Углеводы 3,77 3,97
6 Зола 3,72 3,79

Урожайность семян табака определялась методом 
подсчета растений на площади 1м2 и 1 га (10 000 м2) 
в периоды высадки растений и окончания сбора уро-
жая, те есть завершения ломки листа. 

На исследуемых полях методом случайной выбор-
ки отбирали не менее трех участков площадью 1 м2, 
где производили подсчет растений. Определяли коли-
чество растений на трех участках путем деления сум-
мы на три. Далее находили искомое число на площа-
ди в 1 м2, умножая его на 10 000. Результат: общее ко-
личество растений на 1 га.

В среднем, на 1 м2 – 7 (21/3) растений, а на 1 га – 
70 000 (7•10 000).

Для определения количества семян растений на 
площади в 1 м2 секатором срезали все коробочки с се-
менами. Отделяли семена от коробочки (шелухи) и про-
сеивали. По результатам взвешивания (с точностью до 
0,01 г) устанавливали среднюю массу семян, собран-
ных с 1 м2 табачных плантаций. Умножая количество 
семян (в граммах), полученных с 1 м2, на 10 000, опре-
деляли  урожайность табачного сырья на площади 1 га.

По результатам многократных подсчетов установле-
но, что у раннеспелых сортов табака, таких как Талгар-
ский 25, число коробочек на одном растении варьиру-
ет в пределах 150-200 штук, а масса семян равна 12 г. 
Следовательно, урожайность раннеспелых сортов та-
бака с 1 м2 составляет 12 г•7=84 грамма, а с 1 га, соот-
ветственно, 84 г•10 000=840 000 г, или 840 кг (8,4 ц/га).

Позднеспелый сорт табака «Юбилейный» характе-
ризуется большим количеством коробочек на растении: 
от 238 до 600 штук. Масса семян – 36 г. С 1 м2 можно 
собрать следующее количество семян: 36 г•7=252 г, с 
1 гектара – 252 г•10 000=2 520 000 г (2 520 кг), то есть 
25,2 ц/га.

В настоящее время в Енбекшиказахском районе 
Алматинской области культивируют, главным обра-
зом, табак сорта «Талгарский-25».Учитывая, что дан-
ной культурой занято 6 000 га, с плантаций можно со-
брать не менее 5 000 тонн семян.

Заготовка (сбор) семян табака начинается в кон-
це октября – начале ноября, после окончания ломки 
листа. До наступления заморозков сбор сырья произ-
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водят вручную. Выборочно секаторами срезаются со-
зревшие соцветия с коробочками. За восьмичасовой 
рабочий день один работник заготавливает около 130-
150 кг сырья. В сырье содержится большое количе-
ство влаги (50-60%). Для удаления излишнего количе-
ства воды соцветия рассыпают тонким слоем под на-
весом и часто переворачивают. В зависимости от по-
годы сырьё в таком состоянии находится 5-6 дней. За 
это время оно высыхает до уровня влажности в 15-20 
процентов. Далее семена очищают от остатков стеб- 
лей. В высушенном сырье на долю семян и раздро-
бленной коробочки приходится 40-50%. После сушки 
производят очистку сырья от остатков стеблей и раз-
дробленных коробочек путем просеивания через ре-
шета. Семена табака (как более мелкие) проходят че-
рез ячейки решет и удаляются. Для полного удаления 
всех примесей требуется 2,3-кратное просеивание.

Из очищенных семян путем высушивания еще раз 
удаляется излишнее количество влаги. На дальней-
шую переработку либо хранение поступают семена 
табака, содержащие в не более 7-8% влаги.

Выход чистых сухих семян табака из собранных 
вручную сухих соцветий с семенами составляет 25-
30%. Следовательно, один человек за световой день 
способен собрать 20-25 кг чистых сухих семян. Данный 
способ заготовки позволяет полностью сохранить цен-
ное сырье с табачных плантаций, но требует огромных  
финансовых и трудовых затрат.

В настоящее время появилась возможность осу-
ществлять заготовку семян табака механизирован-
ным способом, применяя зерноуборочные комбайны.

Эксперименты по механизированному сбору се-
мян табака проводились в крестьянских хозяйствах 
Енбекшиказахского района Алматинской области с ис-
пользованием комбайна Class Dominator (Германия). 
Сбор семян табака комбайном производился после 
заморозков и  установления сухой погоды в конце но-
ября – начале декабре. За один час работы комбайн 
убирал семена с площади в 2-2,5 га. Для сбора рас-
тительного сырья комбайн специально оборудовали 
необходимыми техническими приспособлениями. Ис-
пользовали зерновые жатки, снабжая их брезентовы-
ми «фартуками», закрепленными на зубьях, способ-
ствующими качественному срезу растений. Собирать 
семена механизированным способом  рекомендуется 
в максимально короткие сроки, до наступления силь-
ных морозов.

Комбайн марки Class Dominator на сбор семян таба-
ка с площади 1 га расходует 25 л солярки и 0,8 л тех-
нического масла. Поскольку механизированный сбор 
растений производят зимой, следует применять горю-
че-смазочные материалы, соответствующие зимним  
температурным условиям. Доля расходов на ГСМ в об-
щих затратах на сбор семян табака составляет 21,4%.

С полей на склад семена поступают неочищенны-
ми, с раздробленной коробочкой (шелухой),  влаж-
ность повышена (25-40%). Сразу после поступления 

сырье просеивают через решета, очищая от шелухи, 
затем рассыпают тонким слоем, периодически пере-
ворачивая либо провеивая до тех пор, пока количес- 
тво влаги в них не снизится до 7-8%. Выход чистых 
сухих семян при механизированной уборке – 50-60%.

Семена табака  содержат большое количество про-
теина, а с единицы площади можно получить не ме-
нее 220 кг этого источника белка. 

Однако, ввиду содержания большого количества 
жира и наличия в составе алкалоидов, семена таба-
ка не могут использоваться в натуральном виде, тре-
буется  удалить излишнее количество жира и полнос- 
тью токсичные и не пригодные для употребления ве-
щества. Поэтому был разработан и запатентован спо-
соб получения белкового корма из семян табака, пред-
усматривающий полное удаление токсичных элемен-
тов и неприятного запаха из белкового концентрата. 
Аналогов подобного способа ни в Казахстане, ни в 
других странах нет. 

Выработанный из семян табака концентрат белко-
вый содержит (в процентах) влаги – 7,0, жира – 7,0-
7,5, протеина – 43,0-44,0, клетчатки – 4,5, золы – 5,0, 
безазотистых экстрактивных веществ (БЭЗ) – 32,0. 
Энергетическая ценность 100 г продукта составляет 
491,38 ккал. [14]

Результаты исследования образцов белкового кон-
центрата, проведенного в Казахской академии пита-
ния, показали полное отсутствие в нем тяжелых ме-
таллов, пестицидов и прочих токсичных элементов. По 
заключению экспертизы Государственной санитарно-
эпидемиологической службы Республики Казахстан, 
жмых табачный по степени токсичности отнесен к 4 
классу (малоопасные продукты).

По заключению экспертизы Института судебных 
экспертиз, никотина и его производных в жмыхе та-
бачном не обнаружено.

По уровню незаменимых аминокислот белковый 
концентрат (жмых табачный) не уступает подсолнеч-
никовому, соевому, хлопчатниковому жмыху, а по коли-
честву особо важных аминокислот (триптофан, метио-
нин, цистин) значительно превосходит их (таблица 2).

Жир, входящий в состав жмыха табачного, состо-
ит, в основном, из непредельных жирных кислот (таб- 
лица 3).

Жирные (линолевая, линоленовая и арахидоновая) 
кислоты, то есть  81,68% от общего полезного содер-
жания, называются эссенциальными. Такие жирные 
кислоты не синтезируются в организме животных и 
птиц, недостаток их или отсутствие в рационе приво-
дит к нарушению обмена веществ и, особенно, дея-
тельности центральной нервной системы. [15]

Натуральное масло табачное содержит 4,0% фос-
фатидов, в составе которых обнаружено 50-60% леци-
тинов (холинфосфоглицеридов), принимающих актив-
ное участие в общем обмене веществ. Способствуя 
утилизации жирных кислот и не допуская ожирения 
печени, лецитины стимулируют секрецию поджелу-Ф
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дочного сока и активность амилазы, повышают диу-
рез (выделение мочи). Жир, входящий в состав жмы-
ха табачного, обладает антисептическими свойствами, 
подавляет развитие чужеродных вирусов в ротовой и 
носовой полости, особенно вирусов гриппа, герпеса.

Таблица 3 – Состав жира табачного

№ Жирная 
кислота Формула Количество, 

%
1 Капроновая С6Н1202 0,001
2 Лауриновая С12Н2402 0,003
3 Пальметиновая С16Н3202 8,927
4 Стеариновая С18Н3602 7,555
5 Олеиновая С18Н3402 9,803
6 Линолевая С18Н3202 71,159
7 Линоленовая С18Н30О2 0,057
8 Арахидоновая С20Н32О2 0,666
9 Бегеновая С22Н4402 0,293

ВЫВОДЫ
Проведенный нами анализ научной литературы по изу- 
чению ресурсов сырья семян табака, его химичес- 
кого и аминокислотного состава подтверждает пер-
спективность использования семян табака и концен-
трата белкового (жмыха табачного) в качестве источ-
ника сырья для промышленного производства лекар-
ственных средств.
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ТЕМЕКі ДәНДЕРі ДәРіЛіК 
ЗАТТАРДЫ ӨНДіРУГЕ АРНАЛҒАН 

ШИКіЗАТ РЕТіНДЕ
Өнеркәсіпте темекі өнімдерін өндіру үшін шикізат 
көзі болып табылатын темекі жапырақтары кеңінен 
қолданылады. Сонымен қатар, медицинада темекі 
жапырақтарының емдік қасиеттері белгілі, оларды 
жүйке, жүрек-қантамыр жүйесі ауруларында қолда- 
нады, сондай-ақ оның жара басатын, құрттарға қарсы 
және басқа да қасиеттері белгілі. Темекі дәндері би- 
ологиялық белсенді заттарды алу көзі ретінде жет- 
кілікті зерттелмеген. Химиялық (амин қышқылдық жә- 
не май қышқылдық) құрамын зерттеу бойынша те- 
мекі дәндері мен  ақуыз концентратын (темекі күн- 
жарасы) пайдалану фармацевтикалық өнеркәсіп үшін 
шикізаттың жаңа әлеуетті көзі ретінде перспективала-
рын көрсетеді.

Түйін сөздер: Қазақстан Республикасы, Алматы 
облысы, темекі дәндері, шикізат, өндіріс.

SUMMARY
ASHIROV M.Z.1,2, DATKHAYEV U.M.1, 

SAGINDYKOVA B.A.2, ZHAKIPBEKOV K.S.1,3, 
MOMBEKOV S.E.1, RAKHYMBAYEV N.A.1,2, 

SEITOVA ZH.D.1,2,
1National medical University, Almaty с., 2South 
Kazakhstan medical Academy, Shymkent с., 

3Medical University “Astana”, Astana с.

TOBACCO SEEDS AS A RAW 
MATERIAL FOR THE PRODUCTION 

OF PHARMACEUTICALS

Таблица 2 – Сравнительный аминокислотный состав жмыхов (г в 1 кг)

№
п/п Аминокислоты

Виды жмыха
Подсолнечниковый Соевый Хлопчатниковый Табачный

1 Протеин 39,8 41,1 36,5 44,0
2 Лизин 16,3 24,2 18,2 28,4
3 Метионин 7,9 4,9 4,1 25,0
4 Цистин 6,4 4,9 7,3 15,4
5 Триптофан 5,2 5,7 4,4 8,0
6 Аргинин 28,6 32,5 35,8 17,5
7 Гистидин 11,5 9,4 8,4 3,6
8 Лейцины 36,6 57,5 44,2 68,2
9 Фенилаланин 17,5 21,8 17,5 11,8

10 Треонин 15,1 17,3 13,5 11,6
11 Валин 21,1 21,0 19,0 17,5
12 Глицин 26,3 - 18,2 12,7
13 Серин 15,9 22,0 15,7 16,1
14 Аспарагиновая кислота 32,6 47,2 55,5 51,8
15 Глутаминовая кислота 82,4 65,9 68,2 8,9
16 Тирозин 11,5 13,4 11,3 8,9
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In industry, the most widely used leaves of Tobacco, which 
is a source of raw materials for the production of tobacco 
products. At the same time, in medicine, the healing proper- 
ties of tobacco leaves are known, they are used in disea- 
ses of the nervous, cardiovascular system, as well as its 
wound-healing, anthelmintic and other properties. Tobac-
co seeds as a source of raw materials for the production 

of biologically active substances have not been sufficient-
ly studied. Studies on the chemical (amino acid and fatty 
acid) composition show the prospects of using seeds and 
protein concentrate (tobacco cake) as a potentially new 
source of raw materials for the pharmaceutical industry.

Keyword: Kazakhstan, Almaty region, tobacco seed, 
medicinal raw material, production of medicine.
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НОВОСТИ  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  И  ФАРМАЦИИ

ВОЗ настаивает на более справедливых ценах на лекарства
На глобальном форуме ВОЗ, обсуждая вопрос справедливых цен и доступности медицины, де-
легаты от правительств разных стран и общественных организаций призвали к большей проз- 
рачности в отношении стоимости исследований и разработок, а также производства лекарс- 
твенных средств, чтобы позволить покупателям приобретать их по более доступным ценам.

Форум был призван обеспечить глобальную платформу для открытого обсуждения меж- 
ду всеми заинтересованными сторонами, включая правительства, общественные организа-
ции и представителей фармацевтической отрасли, с целью определения стратегий сниже-
ния цен на лекарства и расширения их доступности для всех.

Доступность ЛС сегодня глобальна. Ежегодно расходы на лекарства приводят к черте бед-
ности около 100 млн человек, которым приходится оплачивать лечение из собственного кар-
мана.

Системы общественного здравоохранения стран с высоким уровнем доходов все чаще вы-
нуждены нормировать лекарства от рака, гепатита С и редких заболеваний. Также снизи-
лась доступность таких, например, как инсулин для диабетиков.

На форуме достигнут консенсус: страны могут сделать первый шаг в направлении повы-
шения прозрачности путем обмена информацией о стоимости ЛС.

Справка. Многие страны с целью защиты потребителей ввели многочисленные правила, 
касающиеся реальной эффективности, безопасности и качества ЛС, а также меры по улуч-
шению качества назначения лекарств и поощрению правильного («рационального») их при-
менения. 

По материалам
fda.govФ
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Для лечения вторичных иммунодеп- 
рессивных состояний применяются 
препараты, получаемые из костно- 
го мозга, тимуса животных, микроб- 
ного происхождения, цитокины, син- 
тетические производные. Но фар- 
мацевтический рынок лейкопоэз- 
стимуляторов весьма ограничен, и 
многие лекарственные препараты 
обладают обширным спектром по-
бочных эффектов. [1,2]

ЛЕЙКОПОЭЗСТИМУЛИРУЮЩИЕ СВОЙСТВА

СОЕДИНЕНИЯ БИВ-95

МРНТИ: 34.43.35, 61.45.31 

БАКТЫБАЕВА Л.К.1, ГУМАРОВА Л.Ж.1, БАКТЫБАЙ Н.Б.2,
1Казахский национальный университет имени аль-Фараби, 2Университет международного бизнеса, г. Алматы

АННОТАЦИЯ
В результате проведенных нами исследований уста-
новлено, что диметиловый эфир P-[(4-метоксифенил)-
1-(4-фенилпиперазин)метил1]фосфоновой кислоты под 
лабораторным шифром БИВ-95 в сериях опытов по из-
учению лейкопоэзстимулирующего действия проявил 
себя как активное соединение, незначительно превы-
шая активность левамизола по ряду показателей. Он  
обладал низкой токсичностью.

Ключевые слова: иммунодефицитные заболева-
ния, БИВ-95, диметиловый эфир P-[(4-метоксифенил)-
1-(4-фенилпиперазин)метил1]фосфоновой кислоты, 
фосфоновая кислота, лейкопоэзстимулирующая ак-
тивность, лекарственные средства, токсичность, им-
мунная система, генетика.

ВВЕДЕНИЕ
Функция иммунной системы состоит в распознава-
нии генетически чужеродного материала с последу-
ющим развитием каскадных реакций и уничтожени-
ем антигена. Иммунная система содержит врожден-
ные и адаптивные механизмы защиты. В результате 
генетических дефектов развития в организме чело-
века иногда могут развиться врожденные иммуноде-
фицитные заболевания. Также из-за условий прожи-
вания и работы в экологически неблагоприятных рай- 
онах с высокими радиационными характеристиками, 

высоким содержанием тяжёлых металлов в воде, воз-
духе, почве, растениях. Нарушения в питании (недо-
статок белков, витаминов и микроэлементов), лече-
ние цитостатическими, противотуберкулезными, ан-
тибактериальными и гормональными препаратами 
могут способствовать развитию вторичных иммуно-
дефицитных состояний. 

Лаборатория лекарственных соединений Инсти-
тута химических наук имени А. Бектурова накопила 
огромный опыт в синтезе соединений с противоал-
лергическими, анальгезирующими, антибактериаль-
ными свойствами. В настоящее время в институте ис-
следуются соединения с лейкопоэзстимулирующими 
свойствами. Стимулом для проведения научного по-
иска послужило проявление лекарственным препа-
ратом «Проседол» лейкопоэзстимулирующей актив-
ности [3]. Он широко применяется в терапевтической 
практике, впервые синтезирован и запатентован в ла-
боратории института.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Определение лейкопоэзстимулирующей активности и 
острой токсичности у соединения БИВ-95.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Диметиловый эфир Р-[(4-метоксифенил)-1-(4-фе- 
нилпиперазин) метил]фосфоновой кислоты (I) под ла-
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бораторным шифром БИВ-95 (рисунок) изучался на 
лейкопоэзстимулирующее действие и острую токсич-
ность. 

Рисунок – Химическая формула соединения БИВ-95

Близким по химическому строению вновь синтези-
рованного БИВ-95 явился левамизол, поэтому и был 
взят нами в качестве препарата сравнения. Результа-
ты исследования представлены в таблицах 1,2.

В исследовании использовали здоровых полово- 
зрелых лабораторных крыс обоего пола, 16,18-недель-
ного возраста, с массой тела 210-280 г. Разброс в груп-
пах по исходной массе тела не превышал ±10%. Жи-
вотные были взяты из питомника биологической кли-
ники факультета биологии и биотехнологии Казахско-
го национального университета имени аль-Фараби. 
До эксперимента и в ходе его проведения контроль-
ные и опытные животные содержались в одинаковых 
стандартных условиях, на стандартном рационе, по 
6 особей в клетке. Все виды экспериментов проводи-
лись с соблюдением хронобиологических и этических 
принципов работы. 

Забор крови проводили в 9.00 утра из орбиталь-
ной вены крыс, наркотизированных слабым эфирным 
наркозом. Анализ крови проводили на гематологичес- 
ком анализаторе для лабораторных животных Abacus 
junior vet (Diatron, Дания). Контроль картины крови про-
водили визуально, по мазкам, окрашенным по Рома-
новскому-Гимза, на микроскопе SA3300С для микро-
скопии и цифровой микрофотографии под иммерси-
ей (увеличение – 7•100). 

Статистическую обработку данных производили 
с приведением уровня значимости р по Стьюденту.

Животных разделили на 5 групп. 1 группа – интакт-
ная. Мыши не получали цитостатик и исследуемые со-
единения. Остальные (из других групп) получали ци-
тостатик (противоопухолевый антибиотик антраци-
клинового ряда) – доксорубицина гидрохлорид в дозе 
10 мг/кг веса животного в объеме 0,2 мл трехкратно с 
интервалом в один день [4]. Спустя 7 дней после по-
следнего введения у животных регистрировалась пан-
цитопения. Затем вводили исследуемые соединения. 

2-й группе животных вводили исследуемое соеди-
нение БИВ-95 в дозе 1/10 от LD50 внутрибрюшинно, в 
объеме 0,2 мл в течение 6 дней. Спустя 8 дней после 

последнего введения определяли количество клеток 
в периферической крови. 

3-й группе животных вводили плацебо: 0,9% физио-
логический раствор в объеме 0,2 мл в течение 6 дней. 

Еще одна группа являлась контрольной: животным 
вводили препарат сравнения «Левамизол» в дозе 1 
мг/кг внутрибрюшинно, в объеме 0,2 мл в течение 6 
дней. Последней группе не вводили после интоксика-
ции никаких соединений (проводили контроль физио- 
логической скорости восстановления клеток крови). 

Для исследования острой токсичности группам жи-
вотных (по 6 особей в каждой) исследуемое соедине-
ние вводили внутрибрюшинно в различных дозах, на-
блюдая за ними в течение 5 суток. У мышей регистри-
ровали внешние признаки интоксикации, продолжитель-
ность токсического действия и время гибели. 

Для количественной оценки острой токсичности 
рассчитывали показатель LD50. Препаратом сравне-
ния являлся левамизола гидрохлорид (гидрохлорид 
2,3,5,6-тетрагидро-6-фенилимидазо [2,1 -b]тиазола). 
О степени токсичности препарата судили по показа-
телю LD50 в опытной и контрольной группах животных.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Данные по лейкопоэзстимулирующей активно-
сти. Контрольные значения, полученные от интакт-
ных животных, были в пределах физиологической 
нормы. Общий лейкоцитарный показатель составлял 
11,1±2,51•109/л крови, с абсолютным лимфоцитарным 
показателем 5,96±1,44•109/л крови, что составляло 
53,72±0,7% по лейкограмме крови. Абсолютный гра-
нулоцитарный показатель лейкоцитов – 4,44±0,9•109/л 
крови с процентным соотношением в лейкограмме кро-
ви 40,0±1,4%. Минимальным стал абсолютный моно-
цитарный показатель – 7,0±0,0•109/л крови, что в отно-
сительном значении составило 6,28±0,4%. Также по-
казатели эритроцитов и тромбоцитов остались в нор-
ме. Эритроцитарный  показатель – 6,5±1,2•1012/л кро-
ви, с содержанием гемоглобина 140,7±1,9 г/л крови и 
гематокрита – 39,8±1,5. Тромбоцитарный показатель 
также был в норме (660,0±122,2•109/л крови), тром-
бокрит составлял 0,44±0,021. В целом, основные по-
казатели крови животных, поступивших на экспери-
мент, были в норме. 

Направленное миелодепрессивное действие вве-
денного доксорубицина гидрохлорида привело к мие-
лодепрессивному синдрому с падением показателей 
крови на 7-е сутки после последнего введения. Общий 
лейкоцитарный показатель составил 4,15±1,2•109/л 
крови, то есть наблюдалось снижение в 2,67 раза (p 
≤0,05), и на 7-е сутки после введения уровень лейко-
цитов составил 2,69±0,54•109/л крови, что составило 
4,12-кратное падение по сравнению с интактными жи-
вотными (p ≤0,01).

По лейкограмме крови можно отметить значитель-
ные отрицательные изменения в клеточных пулах лим-
фоцитов, гранулоцитов, моноцитарно-эозинофильно-Ф
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го показателя. Показатели иммунокомпетентных кле-
ток – абсолютного значения лимфоцитов с контроль-
ного значения 5,96±1,1•109/л крови – снизились на 3-и 
сутки до 2,46±0,75•109/л крови, достигнув на 7-е сутки 
уже 1,99±0,18•109/л крови, то есть в 2,99 раза (р ≤0,05). 
Еще более значимые изменения произошли в клеточ-
ных популяциях гранулоцитов. Уровень гранулоцитар-
ных лейкоцитов со значения 4,44±0,9•109/л крови сни-
зился к 3-му дню до 1,33±0,18•109/л крови, то есть в 
3,34 раз (р≤0,01). В процентном соотношении столь 
резкого снижения не было зафиксировано. Значитель-
ное снижение абсолютного показателя гранулоцитов 
в 4,9 раза по сравнению с умеренным уменьшением 
относительного показателя гранулоцитарных лейко-
цитов в 1,19 раза можно объяснить и значительным 
падением общего лейкоцитарного показателя, что от-
разилось на абсолютных показателях клеток в крови 
(таблица 1). Но для диагностики значимы абсолютные 
показатели в лейкограмме крови.

Некоторое увеличение моноцитов наблюдалось в 
1-е сутки после введения доксорубицина гидрохлорида, 
что можно объяснить массовой гибелью клеток и уве-
личением функциональной нагрузки на моноциты. По-
казатель моноцитов 6,0±0,7% к 1-му дню после введе-
ния доксорубицина гидрохлорида составил 7,05±1,6%, 
но уже на 3-и сутки после введения упал до 0,6±0,0%, 
то есть меньше в 10 раз от значения интактных живот-
ных, но на 7-е сутки составил 16,6±0,0% (р≤0,01).

В красных кровяных клетках также регистрировал-
ся миелодепрессивный синдром. Снижение эритроци-
тарных клеток от значения 6,5±1,2•1012/л крови в 1,38 
раза до 4,71±1,37•1012/л на 1-е сутки и незначитель-
ным повышением до 5,80±0,27•1012/л на 3-и сутки пос- 
ле введения доксорубицина гидрохлорида. Также тен-
денция в колебаниях показателей на 1,3-и сутки после 
введения доксорубицина гидрохлорида наблюдалась 
в значениях гемоглобина, гематокрита, среднего объ-
ема эритроцитов и содержания гемоглобина в эритро-
цитарных клетках, широте распределения эритроци-
тов. Снижение показателей наблюдалось в 1-е сутки 
(1,2-1,6 раза) и далее, с незначительным повышением 
на 3-и сутки и дальнейшим падением всех эритроци-
тарных значений (свыше 1,7 раза) на 6-е сутки наблю-
дения. Значимые изменения регистрировались в по-
казателях тромбоцитов, что отразилось на значениях 
тромбокрита, среднего объема тромбоцитов и широ-
ты распределения  тромбоцитов. Уже в 1-е сутки пос- 
ле введения доксорубицина гидрохлорида уровень 
тромбоцитов упал до 345,0±126,0•109/л крови при зна-
чении у интактных животных 660,0±122,0•109/л крови, 
то есть в 1,91 раза (р≤0,05). К 7-м суткам после введе-
ния уровень тромбоцитов снизился до 74,5±39,5•109/л 
крови от базового значения (660,0±122,0•109/л крови, 
то есть в 8,85 раза, р≤0,01). Этот показатель считает-
ся критическим, характеризуется спонтанными вну-
триполостными кровотечениями.

Таблица 1 – Показатели гемограммы крови крыс в контрольной группе

Показатели 
гемограммы крови

Контрольная группа Группа интоксикации Интактная группа Группа плацебо
Х ср. d ср. Х ср. d ср. Х ср. d ср. Х ср. d ср.

WBC, 109/л 4,15 1,2 2,37 0,16 11,1 2,51 2,79 0,93
LYM, 109/л 2,57 0,83 1,12 0,2 5,96 1,1 1,41 0,9
MID, 109/л 0,22 0,17 0,12 0,1 0,70 0 0,17 0,1
GRA, 109/л 1,36 0,14 0,62 0,3 4,44 0,9 0,93 0,13
LY, % 62,04 3,93 47,2 1,8 53,72 0,7 50,65 1,65
MI, % 5,28 2,4 4,9 1,3 6,28 0,4 6,0 5,3
GR, % 32,68 4,6 26,18 4,5 40 1,4 43,35 9,3
RBC, 1012/л 4,69 1,36 3,8 0,5 6,5 1,2 4,67 0,1
HGB, г/л 86,0 12,0 90,75 12 140,7 1,9 96,0 1,0
HCT, % 24,69 2,7 21,21 7,79 39,8 1,5 28,1 0,84
MCV, фл 52,5 1,5 52,75 1,25 55,0 1,3 50,0 11,3
MCH, пг 18,45 0,55 17,45 1,15 19,0 3,6 17,0 0,3
MCHC, г/дл 349,25 4,0 347,25 3,0 350,6 2,8 342,5 6,5
RDWC 12,7 0,4 13,68 0,5 14,0 0,8 13,55 0,22
PLT, 109/л 318,25 99,0 70,5 23,33 660,0 122,2 447,0 51,0
PCT, % 0,21 0,06 0,05 0,03 0,44 0,021 0,32 0,04
MPV, фл 6,63 0,3 5,28 2,0 7,9 0,8 7,1 0,0
PDWC 30,95 0,25 23,1 8,6 46 0,8 32,35 1,3

Примечания: WBC – общий лейкоцитарный показатель, LYM – лимфоцитарный показатель, MID – моноцитарный эозино-
фильный показатель, GRA – гранулоцитарный показатель, LY – относительный лимфоцитарный показатель, MI – относи-
тельный моноцитарно-эозинофильный показатель, GR – относительный гранулоцитарный показатель, RBC – общий эри-
троцитарный показатель, HGB – гемоглобин, HCT – гематокрит, MCV – средний объем эритроцитов, MCH – среднее содер-
жание гемоглобина, MCHC – средняя концентрация гемоглобина в эритроцитах, RDWC – широта распределения эритро-
цитов, PLT – тромбоцитарный показатель, PCT – количество тромбокрита, MPV – средний объем тромбоцитов, PDWC – 
широта распределения тромбоцитов.
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Таким образом, доксорубицина гидрохлорид вы-
звал миелосупрессию, и наиболее чувствительны-
ми клетками являлись лейкоцитарные клетки и тром-
боциты. Среди лейкоцитарных клеток в первую оче-
редь погибали лимфоциты, гранулоциты, затем моно-
циты. На фоне миелодепрессивного синдрома живот-
ным вводили азогетероциклическое соединение под 
шифром «БИВ-95». По миелостимулирующей актив-
ности получили определенные результаты.

Соединение БИВ-95 отличалось средней лейко-
поэзстимулирующей активностью. Оно стимулирова-
ло лейкопоэз и выброс лейкоцитов из периферичес- 
ких иммунных органов. У животных с введением сое-
динения БИВ-95 общелейкоцитарный показатель сос- 
тавлял 5,35±0,8•109/л крови, превосходя показатели 
группы плацебо (2,79±0,92•109/л крови) в 1,92 раза и 
контрольной группы (4,15±1,2•109/л крови) в 1,29 раза. 
Относительные показатели лейкограммы крови пред-
ставлены в следующем виде: 

• лимфоцитарные значения в группе введения со-
единения БИВ-95 и контрольной группе незначитель-
но отличались и колебались в пределах ошибки от 
57,22±0,9% до 62,04±3,93%; 

• гранулоцитарные значения также были аналогич-
ны друг другу и находились в пределах от 31,15±0,2% 
до 32,68±4,6%; 

• моноцитарно-эозинофильный показатель был вы-
ше в группе введения соединения БИВ-95 и состав-
лял 11,63±0,1%, что в 2,2 раза превышало значение 
в контрольной группе (5,28±2,4%). 

Так, абсолютные и относительные показатели лим-
фацитов и гранулоцитов оставались на уровне кон-
трольной группы или незначительно их превышали. 
Эритроцитарные и тромбоцитарные показатели в груп-
пе введения БИВ-95 были выше, чем в группе введе-

ния препарата сравнения. Эритроцитарные показате-
ли в группе введения БИВ-95 составили 5,4±0,1•1012/л 
против аналогичного показателя контрольной груп-
пы (4,69±1,36•1012/л), превысив его в 1,15 раза. Зна-
чительная разница зафиксирована в показателях ге-
моглобина – 105,0±5,6 г/л против значения контроль-
ной группы – 86,0±12,0 г/л. Средний объем эритроци-
тов незначительно отличался в экспериментальной 
и контрольной группах: 48,2±0,6 фл против 42,5±1,5 
фл. А среднее содержание гемоглобина в эритроци-
тах экспериментальной группе значительно отлича-
лось от значений контрольной группы: 17,2±0,1 пг про-
тив 8,45±0,55 пг (в 2,04 раза). 

Тромбоцитарные показатели в группе введения со-
единения БИВ-95 и контрольной группе были в преде-
лах ошибки: 315,0±9,6•109/л против 318,25±99,0•109/л. 
Количество тромбокрита, средний объем тромбоци-
тов и широта распределения тромбоцитов в контроль-
ной и экспериментальной группах практически были 
идентичны.

В результате проведенных исследований установ-
лено, что БИВ-95 в серии опытов по изучению лейко-
поэзстимулирующего действия проявил себя как ак-
тивное соединение, незначительно превышая актив-
ность левамизола по ряду показателей. 

Данные по токсичности соединения. Для коли-
чественной оценки острой токсичности рассчитывали 
показатель LD50. Это доза, вызвавшая гибель 50% ис-
следуемых животных. Препарат сравнения – левами-
зола гидрохлорид (гидрохлорид 2,3,5,6-тетрагидро-6-
фенилимидазо[2,1-b]тиазола). О степени токсичности 
препарата судили по показателю LD50 в опытной и конт- 
рольной группах животных.

Как следует из показателей таблицы 3, токсичес- 
кая доза препарата БИВ-95 составила 721,7 мг/кг, что 

Таблица 2 – Гемограмма крови после введения исследуемых соединений

Показатели Интактная 
группа

Группа 
интоксикации БИВ-95 Группа 

плацебо
Контрольная 

группа
WBC, 109/л 11,1±2,51 2,69±0,54 5,35±0,8 2,79±0,93 4,15±1,2
LYM, 109/л 5,96±1,1 1,44±0,18 2,98±0,1 1,41±0,87 2,57±0,83
MID, 109/л 0,70±0,0 0,61±0,01 0,65±0,01 0,17±0,1 0,22±0,17
GRA, 109/л 4,44±0,9 0,90±0,36 1,74±0,1 1,21±0,13 1,36±0,14
LY, % 53,72±0,7 49,65±8,6 57,22±0,9 50,65±14,65 62,04±3,93
MI, % 6,28±0,4 16,6±0,0 11,63±0,1 6,0±5,3 5,28±2,4
GR, % 40,0±1,4 33,75±8,6 31,15±0,2 43,35±9,3 32,68±4,6
RBC, 1012/л 6,5±1,2 3,80±0,27 5,4±0,1 4,67±2,58 4,69±1,36

HGB, г/л 140,7±1,9 77,0±4,0 105,0± 5,6 86,0±1,0 86,0±12,0
HCT 39,8±1,5 30,85±0,9 45,2±0,5 28,10±0,84 24,69±2,7
MCV 55,0±1,3 43,0±1,0 48,2±0,6 40,0±0,0 42,5±1,5
MCH 19,0±3,6 18,45±0,2 17,2±0,1 17,0±0,3 8,45±0,55
MCHC 350,6±2,8 306,5±2,5 321,0±8,5 312,5±6,5 319,25±4,0
RDWC 14,0±0,8 13,85±0,1 14,5±0,5 13,55±0,25 12,7±0,4
PLT, 109/л 660,0±122,2 74,5±39,5 315,0±9,6 107,0±51,0 318,25±99,0
PCT, г/л 0,44±0,021 0,05±0,07 0,34±0,01 0,032±0,04 0,31±0,06
MPV 7,9±0,8 5,9±0,15 7,4±0,1 4,1±0,0 6,63±0,3
PDWC 46,0±0,8 29,5±29,5 36,2±0,9 22,35±0,65 30,95±0,25Ф
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в 3,6 раза ниже токсичности левамизола – препара-
та сравнения, широко используемого в терапевтиче-
ской практике.

Таблица 3 – Показатели LD50 БИВ-95 и левамизола

Соединение LD50 (мг/кг)
БИВ-95 721,7
Левамизол 200,0

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В результате проведенных исследований установле-
но, что БИВ-95 в серии опытов в ходе изучения его 
лейкопоэзстимулирующего действия проявил себя 
как активное соединение, незначительно превышая 
активность левамизола по ряду показателей, и обла-
дает низкой токсичностью.

ТҮЙіНДЕМЕ
БАКТЫБАЕВА Л.К.1, ГУМАРОВА 

Л.Ж.1, БАКТЫБАЙ Н.Б.2,
1Әл-Фараби атындағы Қазақ ұлттық университеті, 

2 Халықаралық бизнес университеті, Алматы қ.

БИВ-95 қОСЫЛЫСТЫң
ЛЕЙКОПОЭЗСТИМУЛЯЦИЯЛАУ 

қАСИЕТТЕРі
Жүргізілген зерттеулер нәтижесінде Р-[(4-метокси- 
фенил)-1-(4-фенилпиперазин)метил]фосфон қыш- 
қылдарының диметилді эфир БИВ-95 зертханалық 

шифрімен лейкопоэзстимулдаушы әсерін көрсетті, ол 
левамизолдың белсенділігінен бірқатар көрсеткіштер 
бойынша елеусіз жоғары белсенді қосылыс ретінде 
өзін көрсетті. Оның уыттылығы төмен болды.

Түйін сөздер: иммунитет тапшылығы аурулары, 
БИВ-95, Р-[(4-метоксифенил)-1-(4-фенилпиперазин) 
метил]фосфон қышқылдарының диметилді эфир 
БИВ-95, фосфон қышқылы, лейкопоэзстимуляция-
лау белсенділігі, дәрі-дәрмектер, уыттылығы, иммун-
ды жүйе, генетика.

SUMMARY
BAKTYBAEVA L.K.1, L. GUMAROVA 

Zh.1, BAKTYBAI N.B.2,
1al-Farabi Kazakh National university, 2University 

of International business, Almaty, Kazakhstan

LEIKOPOIESIS 
STIMULATING PROPERTIES 

COMPOUND BIV-95 
As a result of the studies, it was found that the dime- 
thyl ether of P-[(4-methoxyphenyl)-1-(4-phenylpyperazine)
methyl]phosphonic acid under the laboratory code BIV-95 
in a series of experiments on the study of leukopoies sti- 
mulating action manifested itself as an active compound, 
slightly exceeding the activity of levamizole in a number 
of indicators. It had low toxicity.

Keywords: immune system, immunodeficiency diseas-
es, dimethyl ether of P-[(4-methoxyphenyl)-1-(4-phenyl-
piperazine)methyl]phosphonic acid, leukopoiesis stimu-
lating activity, drugs, acute toxicity.
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Жұмсақ дәрілер технологиясына та- 
биғи текті, демек, өсімдік және жа- 
нуар текті негіздер енгізу препарат- 
тардың биофармациялық қасиетте- 
рін және әсерінің жоғарылығын қам- 
тамасыз етіп, жанама эффектілерін 
төмендетуге мүмкіндік береді. [5,6]

БОЗҒЫЛТ САРЫ ҚОТЫРОТТЫҢ 
КӨМІРҚЫШҚЫЛДЫ ЭКСТРАКТЫНАН 

ЛИПОФИЛЬДІ НЕГІЗБЕН ЖАҚПА МАЙДЫҢ
ОҢТАЙЛЫ ҚҰРАМЫН ЖАСАУ

АНДАТПА
Мақалада Қарқаралы аймағында өсетін бозғылт са-
ры қотырот шөбінен алынған көмірқышқыл экстракты-
мен жақпа майдың оңтайлы құрамын жасау бойынша 
зерттеулердің нәтижелері баяндалған. 

Түйін сөздер: экстракт, Бозғылт сары қотырот, Sca- 
biosa ochroleuca L., липофильді негіз, жылқы майы, ка-
као майы, жақпа май, үлгілер, жұмсақ дәрілік қалыптар, 
зерттеу және жасау. 

КіРіСПЕ
Фармацевтік өндірісті жаңдандыру – әрбір тәуелсіз 
мемлекеттің басым бағыттарының бірі болып табы-
лады [1]. Бүкіләлемдік Денсаулық сақтау Ұйымының 
сарапшыларының бағалауынша, ішкі нарықтағы 
фармацевтік препараттардың 30-40% отандық тау-
армен қамтамасыз ету жеткілікті. [2,3]

Қазақстанның қазіргі таңда жүргізіп отырған саяса-
ты – отандық фармацевтік өндірісті, оған керек дайын 
шикізат дайындауды және ғылыми-техникалық потен-
циалды толық күшіне қосып, импортпен келетін дәрілік 
препараттардың үлесін жоспарлы түрде төмендету.

Жұмсақ дәрілік қалыптар – сыртқа жағуға арнал- 
ған дәрілік заттардың жиынтығы. Оларға паста, крем, 
гель, линимент және жақпа майлар жатады. Жақпа май 
негізінде біртегіс таралған, бір немесе бірнеше дәрілік 
заттардан тұратын, тұтқыр консистенциялы жұмсақ 
дозаланбаған дәрілік қалып. Құрамында қабынуға 

қарсы, антисептикалық, жараны емдейтін, ауыруды 
басатын және басқа дәрілік заттар болады. Жақпа 
майлар теріге, кілегей қабықшалардың, жарақаттың 
беткейлеріне жағу үшін қолданады. [4]

Осындай мақсатпен Қарағанды облысының Қар- 
қаралы ауданында өсетін бозғылт сары қотыроттың 
көмірқышқылды экстрактынан липофильді негізбен 
жақпа майының оңтайлы құрамын жасау бойынша 
зерттеулерді мақсат еттік. [7]

Жунусова М.А. авторлармен бірге (2017) бозғылт 
сары қотырот (Scabiosa ochroleuca) шөбінен көмір- 
қышқылды экстракт алып, компоненттік құрамын және 
оның микробтарға, зеңге қарсы, антиоксиданттық 
белсенділігін анықтады. [8,9]

Жақпа майлар технологиясында негіздердің маңызы 
мен мәні әртүрлі және әр алуан. Негіздер жағар майлар- 
ға қажетті салмақ, дәрілік заттардың қажетті концен-
трациясын, қажетті консистенциясын, тұрақтылықты 
қамтамасыз етеді, сонымен қатар негіздер дәрілік зат- 
тардың резорбциясының деңгейі мен жылдамдығын 
реттейтін, яғни фармакодинамикада маңызды рөл 
атқаратын жағар майлардың активті құрам бөлігі. 

Модельдердің құрамына қосылған көмекші зат-
тар жақпа майға қажетті технологиялық және емдік 
қасиеттер көрсетеді. Зерттеуде қолданылған көмекші 
заттар бір-бірімен үйлесімді, бір-бірінің қасиеттерін 
толықтыра отырып дәрілік құралға қажетті қасиеттер 
береді. [10]

МРНТИ: 76.31, 76.03.02 
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МАқСАТЫ
Scabiosa ochroleuca L. (бозғылт-сары қотырот) шөбінен 
алынған көмір қышқыл экстрактысын әсер етуші зат 
ретінде қосып, липофильді негізде жақпа майдың 
оңтайлы құрамын жасау. 

ЗЕРТТЕУ МАТЕРИАЛДАРЫ
Жұмыс барысында негіз ретінде жылқы май-
ын алдық, какао майын қаттылығына байланысты 
жақпа майға қаттылық қасиет беру үшін қолдандық. 
Ара балауызының эмульгирлеуші қабілеті төмен, 
негіздердіі тығыздау үшін қолданылады. Ланолин 
теріде жақсы сіңіріледі, теріні және кілегей қабатты 
тітіркендірмейді. Хош иіс беру үшін жалбыз майын 
қолдандық.

ЗЕРТТЕУ әДіСТЕРі
Жақпа майдың оңтайлы құрамын таңдап алу үшін 
жақпа май модельдерін сақтау кезінде сипаттама-

сы мен органолептикалық қасиеттерінің өзгеруін тек- 
сердік, гетерогендік тұрақтылығын анықтадық және 
температураға тұрақтылығын анықтадық.

ЗЕРТТЕУ НәТИЖЕЛЕРі ЖәНЕ 
ОЛАРДЫ ТАЛқЫЛАУ

Біз бозғылт қотыроттың экстрактысын жақпа май- 
дың құрамындағы белсенді фармацевтік ингреди-
ент ретінде алдық. Жылқы майын бізге дейін зерт-
теген У.М. Датхаев-тың зерттеулеріндегі стандарт- 
тарға сүйене отырып балқыту әдісімен алып, тұрақ- 
тандырдық. [10]

Біз жақпа майдың оңтайлы құрамын таңдап алу 
үшін отандық нормативтік құжаттардың талаптары-
на сай көмекші заттарды алып және жақпа майдың 
модельдік үлгілерін дайындадық (кесте 1). 

Модельдік үлгілерді дайындау. Балауызды, ка- 
као майын және ланолинді кезек балқытып, тұрақ- 

Кесте 1 – Бозғылт сары қотыроттың көмірқышқыл экстрактының липофильді жақпа май модельдері 

№ Ингредиенттер Модельдер (грамм)
1 2 3 4 5 6

1 Бозғылт сары қотыроттың көмір-
қышқыл экстракты

1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0

2 Какао майы 10,0 - - 10,0 10,0 -
3 Ланолин - 10,0 ерімеген 10,0 ерітіп 10,0 - -
4 Балауыз 10,0 - - - 10,0
5 Жалбыз майы 2,0 2,0 0,2 2,0 2,0 2,0
6 Тұрақтандырылған жылқы майы 100,0 дейін 100,0 дейін 100,0 дейін 100,0 дейін 100,0 дейін 100,0 дейін

тандырылған жылқы майы мен жалбыз майын, бозғылт 
сары қотыроттың көмірқышқылды экстрактын қосып 
араластырдық. Массаны гомогендеу үшін механикалық 
араластырғышта 150-250 айн/мин жылдамдықпен 2-3 
мин араластырдық. Жасалған модельдердің барлығы 
біркелкі, қоймалжың, жақсы жағылатын, жалбызға тән 
әлсіз хош иісі бар, сарғыштау түсті болды. 

Барлық модельдерді қалыпты жағыдайда 5 тәулік 
сақтап, негіздің үстінде зеңнің пайда болуын, иісінің, 
түр-түсінің өзгеруін қадағаладық. Барлық модельдер-
де зең пайда болған жоқ, иісі, түр-түсі өзгерген жоқ. 
Сол себепті жасалған модельдердің түгелін ары қарай 
зерттеуге қалдыруды жөн көрдік. 

Жақпа майдың ең ұтымды құрамын қалыптастыру 
үшін біз модельдік үлгілердің гетерогендік тұрақ- 
тылығын центрифугада әр түрлі айналым жылдам- 
дығында зерттедік [11]. Зерттеу нәтижелері 2 кесте-
де келтірілген. 

2 кестеде берілген нәтижелер бойынша гетерогендік 
тұрғыдан ең жоғары тұрақсыздықты 3,4 модельдер 
көрсетті, 2 000 айн/мин жылдамдықта осы модельдер-
де ғана әр түрлі қалыңдықпен сулы қабаттар түзілді, ал 
айналу жылдамдығы 3 000-ға дейін жеткенде 1,2,3,4,6 
модельдер майлы қабаттар түзіп отырды. 5 модель 
ең жоғары гетерогендік тұрақтылықты көрсетті: сұйық 
майлы қабат түзілмеді. 

Кесте 2 – Бозғылт сары қотыроттың көмірқышқыл 
экстрактының липофильді жақпа май модельдерінің 
гетерогендік тұрақтылығы

Мо-
дель-
дер

Центри-
фугирлеу
уақыты, 

мин

Жақпа майдың үстіндегі сары май 
қабаттардың қалыңдығы, мм

Айналым жылдамдығы,
айн/мин

1 000 2 000 3 000
1 10 - 2 25
2 10 - 3 6
3 10 - 25 30
4 10 - 10 1,5
5 10 - - -
6 10 6 2 20

Гетерогендік тұрақтылықты зерттеу нәтижелеріндегі 
тұрақсыздық танытқан барлық модельдерді тер- 
мотұрақтылықты анықтау бойынша зерттеулерге де 
алдық. Модельдердің термотұрақтылығын зерттеу 
үшін модельдік үлгілерді 100о С температураға дейін 
3 сағат бойы қыздырдық және -14-12о С температурада 
48 сағат мұздаттық. Бұнда зерттеудегі  модельдердің 
тұрақтылығын тереңірек анықтау мақсатын көздедік.

100о С температураға дейін 3 сағат бойы қыздыр- 
ғанда 1,2,5 модельдер өзгеріссіз қалды, ал 3,4,6, 
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модельдердің бетінде қалыңдығы 2-3 мм сұйық қа- 
баттар түзілді. -14-12о С температурада 48 сағат мұз- 
датуға 1,2,5 модельдерді ғана алдық, нәтижесінде 
зерттеудегі модельдерден 2 мен 5 ешқандай өзгеріске 
ұшыраған жоқ. 

Кесте 3 – Жақпа майдың құрамы, г

Бозғылт сары қотыроттың көмірқышқыл 
экстракты 

1,0

Какао майы 10,0
Жалбыз майы 2,0
Тұрақтандырылған жылқы майы 100,0 дейін

Сонымен, жүргізілген зерттеулердің нәтижесінде 
барлық сынақта тұрақтылық танытқан 5 модельді [12] 
таңдап алдық. 

қОРЫТЫНДЫ
Зерттеулердің нәтижесінде бозғылт сары қотыроттың 
көмірқышқылды экстрактынан липофильді негізбен 
жақпа майдың оңтайлы құрамын таңдап алдық (кесте 3).
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The results of research on the development of the optimal 
composition of lipophilic ointment with carbon-accelera- 
ted extract of Scabiosa ochroleuca vegetate in karkaraly 
region are presented in this article.
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СОСТАВА МАЗИ УГЛЕКИСЛОТНОГО 

ЭКСТРАКТА СКАБИОЗЫ 
БЛЕДНОЖЕЛТОЙ НА 

ЛИПОФИЛЬНОЙ ОСНОВЕ
В статье представлены результаты исследования по 
разработке оптимального состава липофильной ма-
зи углекислотного экстракта скабиозы бледножелтой, 
произрастающей в Каркаралинском регионе. 

Ключевые слова: экстракт, Скабиоза бледножел-
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Валидацию процесса очистки обору-
дования проводят для каждой еди-
ницы оборудования. Как правило, 
это очистка поверхностей устройств, 
непосредственно контактирующих 
с продукцией. Процедура считает-
ся удовлетворительной при после-
довательном получении трех поло-
жительных результатов.

ВАЛИДАЦИЯ МЕТОДИКИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
ОСТАТОЧНОГО КОЛИЧЕСТВА БЕНЗИДАМИНА

НА ПОВЕРХНОСТИ ТЕХНОЛОГИЧЕСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ

АННОТАЦИЯ
Сегодня важнейшим из контролируемых параметров 
качества при производстве лекарственных средств яв-
ляется степень отмывки технологического оборудова-
ния от остаточного количества препаратов с поверх-
ностей технологического оборудования. Это требова-
ние является основополагающим в рамках требова-
ний GMP. Его суть состоит в недопущении потенци-
альной кросс контаминации фармацевтических про-
дуктов с другими активными субстанциями. Поэтому 
существует необходимость в валидации методов и 
процессов отмывки технологического оборудования. 

Нами предложена методика определения остаточ-
ного количества бензидамина гидрохлорида на поверх-
ности технологического оборудования для валидации 
процесса отчистки методом УФ-спектрофотометрии. 
Разработанная методика валидирована по показате-
лям «Специфичность», «Линейность», «Точность».

Методика может быть применена для анализа сте-
пени отчистки оборудования при рутинном производ-
стве препаратов на основе бензидамина. 

Ключевые слова: бензидамин, методика очистки, 
валидация, УФ-спектрофотометрия, GMP, производ-
ство лекарственных средств.

ВВЕДЕНИЕ
При рутинном производстве фармацевтической про-
дукции чрезвычайно важна степень чистоты лекар-

ственной формы. Одним из потенциальных источни-
ков возникновения примесей может стать техноло-
гическое оборудование и остаточное количество ле-
карственных средств на нем. Поэтому отчистка обо-
рудования и контроль остаточного количества ЛС яв-
ляется одним из основных этапов фармацевтическо-
го производства.  

Процедура отчистки оборудования включает в себя:
• подбор и использование моющих средств, кото-

рыми непосредственно моют реакторы;
• отбор образцов, с помощью которых контролиру-

ют содержание остаточного количества лекарствен-
ных средств валидированной методикой, пригодной 
для определения соответствующих остаточных ве-
ществ. [1,3] 

Критерии содержания допустимого количества 
остаточных ЛС на поверхности оборудования рассчи-
тывают, исходя из оценки рисков, связанных с остат-
ками данных АФИ [4,6]. В соответствии с рекоменда-
циями Pharmaceutical inspection cooperation scheme  
(системой сотрудничества фармацевтических инспек-
ций), предельно допустимое количество остатков пре-
парата не должно превышать 0,1% от средней тера-
певтической дозы какого-либо предварительно про-
изведенного препарата, он не должен содержать бо-
лее 10 ррм какого-либо другого ЛП. [1]

Учитывая современные тенденции развития фар-
мацевтической отрасли, темпы производства препа-

МРНТИ: 76.01.11, 76.01.37

ЧЕРНЫЙ В.А.1, ГЕОРГИЯНЦ В.А.1, ЧЕРНАЯ О.В.1, ЖУРАВЕЛЬ И.А.2, ИБАДУЛЛАЕВА Ғ.С.3

1Национальный фармацевтический университет, 2Харьковская медицинская академия последипломного образования, 
г. Харьков, Украина, 3АО «Национальный медицинский университет», г. Алматы  
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ратов, связанные с этим ресурсозатраты, к методи-
кам отмывки и контроля  остаточных количеств лекар-
ственных средств предъявляют ряд требований. Так, 
помимо специфичности и высокой чувствительности 
определения остаточных АФИ, методика должна ко-
личественно определять содержание веществ в про-
мывных водах и на свабах оборудования [8,16]. По-
мимо этого, определение должно быть экспрессным, 
не продолжительным во времени и не требующим ис-
пользования дорогих реактивов. 

Приоритетным методом для подобных задач яв-
ляется УФ-спектроскопия. Этот метод является экс-
прессным и позволяет количественно определять низ-
кую концентрацию веществ в анализируемых пробах. 

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Разработка и валидация методики определения оста-
точного количества бензидамина на поверхности тех-
нологического оборудования методом УФ-спектро- 
фотомерии.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
ИССЛЕДОВАНИЯ

Исследования проводили методом УФ-спектроскопии 
на спектрофотометре Shimadzu 1800 (Япония) с про-
граммным обеспечением UV-Probe. Также в ходе ис-
следований использовались аналитические весы 
Sartorius с допуском измерения 0,1 мг. В качестве стан-
дартного образца бензидамина гидрохлорида был взят 
стандартный образец Британской Фармакопеи. Об-
разцы с поверхности оборудования отбирали ватны-
ми тампонами, предварительно смоченными водой. 
Определение проводили, измеряя оптическую плот-
ность испытуемого раствора и раствора сравнения c 
дальнейшим перерасчетом.

РЕЗУЛЬТАТЫ И 
ОБСУЖДЕНИЕ

В литературе описаны аналитические процедуры опре-
деления бензидамина гирохлорида, преимуществен-
но хроматографическими методами [6,7]. Однако ме-
тод ВЭЖХ не может считаться доминирующим, по-
скольку является для данной операции затратным по 
времени и ресурсам. Поэтому мы предлагаем метод 
определения остаточных количеств бензидамина ме-
тодом УФ-спектрофотометрии. 

Были проведены исследования по установлению 
максимума поглощения бензидамина гидрохлорида 
в диапазоне 200-400 нм. Установлено, что максимум 
поглощения бензидамина в водном растворе дости-
гается при длине волны около 310 нм.

В качестве фонового раствора использовали смыв 
с поверхности оборудования, не контаминированно-
го бензидамином. 

Методика определения. Испытуемый раствор. 
После мойки оборудования ватным тампоном проти-

Рисунок – Спектр поглощения бензидамина гидрохлорида

Таблица 1 – Результаты анализа модельных смесей остаточного количества бензидамина на поверхностях техноло-
гического оборудования и результаты статистической обработки

№ 
модельного 

раствора

Введено в % к концентрации  
раствора сравнения

Xi=(сi/сRS)•100%

Средние значе-
ния оптической 
плотности (Аі)

Найдено в % к концентрации
 раствора сравнения, 

Yi=( Si/SRS)•100%

Найдено, в % 
к введенному,
Zi=(Yi/Xi)•100%

М 1 10,00 0,0005 9,94 100,60
M 2 10,00 0,0005 9,94 100,60
M 3 50,00 0,00252 50,10 99,80
M 4 52,00 0,00256 50,89 102,17
M 5 101,00 0,0051 101,39 99,61
M 6 150,00 0,0075 149,11 100,60
M 7 148,00 0,0074 147,12 100,60
M 8 200,00 0,0101 200,80 99,60
M 9 198,00 0,0099 196,82 100,60
Среднее, Z, % 100,47
Относительное стандартное отклонение RSDz, % 0,78
Доверительный интервал  ∆=t(95%,8)•SDz=1,8595•SDz, % 1,45
Систематическая ошибка ∆=│Z–100│, % 0,47
Критерий незначимости системной ошибки δ≤ max δ% Соответствует

(0,47 <1,02)Ф
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рают площадь 10•10 см, помещают тампон в центри-
фужную пробирку, добавляя 5 мл воды Р. 

После центрифуги переносят раствор в мерную 
колбу емкостью 20 мл, добавляя 15 мл воды и повто-
ряя процедуру. Затем раствор в мерной колбе дово-
дят водой до метки и перемешивают. 

Раствор сравнения. 0,1 г ФСО бензидамина гид- 
рохлорида помещают в мерную колбу объемом 100 
мл, растворяют в воде Р, доводят до метки тем же рас-
творителем и перемешивают. 1 мл полученного рас-
твора помещают в мерную колбу объемом 100 мл и 
доводят объем водой Р до метки. 1 мл полученного 
раствора переносят в колбу объемом 20 мл, доводят 
водой Р до метки и перемешивают. 

Оптическое поглощение испытуемого раствора и 
раствора сравнения измеряют на спектрофотометре 
при длине волны 310 нм. Содержание бензидамина (в 
миллиграммах) рассчитывается по формуле:

где                

,1000

0

0

A
AmX ⋅⋅

=

А – оптическая плотность испытуемого раствора;
А0 – оптическая плотность раствора сравнения;

0m  – масса навески ФСО бензидамина в г. 

Содержание остаточных количеств не должно пре-
вышать 10 ррм.

Таблица 2 – Метрологические характеристики для ли-
нейности методики определения остаточного количес- 
тва бензидамина

Параметр Сим-
вол

Полученное 
значение

Критерий  
приемлемости

Correlation 
coefficient R 0,9999 ≥0,9981

Intercept А 0,0055 ≤1,6
Standard deviation SA 0,7835 -
Slope В 1,0023 -

ВЫВОДЫ
1. Разработана методика спектрофотометрическо-
го определения остаточного количества бензидами-
на на поверхностях технологического оборудования.
2. Проведена валидация предложенной методики. 
3. Показано, что данная процедура может использо-
ваться при рутинном контроле качества отмывки тех-
нологического оборудования, так как обладает необ-
ходимыми требованиями, которые выставляются к со-
ответствующим методологиям. 

SUMMARY
CHORNYI V.A.1, GEORGIYANTS V.A.1, 
CHORNA O.V.2, IBADDULAEVA G.S.3,

1National Pharmaceutical University (NPU), 2Kharkov 
Medical Academy of Postgraduate Education, Kharkov, 
Ukraine, 3JSK “National Medical University”, Almaty c.

METHOD VALIDATION OF 
DETERMINATION OF BENZYDAMINE 

RESIDUES ON THE SURFACE OF 
TECKNOLOGICAL EQUIPMENT

Nowadays, one of the major controlled parameters of qua- 
lity during the drug manufacturing is the rate of cleaning 
of technological equipment from the residual amounts of 
drug products on the surface of technological equipment. 
This is a basic requirement of GMP. Its purpose is pre-
venting a potential cross contamination of pharmaceuti-
cal product with other active substances. Hence valida-
tion of cleaning methods and processes is necessary. 
We have proposed a method for determination of benzy-
damine hydrochloride residues on the surface of techno-
logical equipment for the validation of cleaning process 
by UV-Vis spectrometry Developed method was valida- 
ted by specificity, linearity, accuracy.

The method can be implemented for the analysis of 
the cleaning rate of equipment during the routine ma- 
nufacturing of drug products, based on benzydamine hy-
drochloride. 

Keywords: benzydamine, method of cleaning, vali-
dation.
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НОВОСТИ  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Медпредставители проводят у врачей 11 минут, и это много

В последнее время много говорится о сокращении продолжительности личного визита пред- 
ставителей фармкомпаний к врачам. Специалисты исследовательского агентства Top of 
Mind MR & C выяснили, так ли это на самом деле. В опросе приняли участие более 1 000 вра- 
чей различных специальностей со всей России.

Онлайн-панель исследовательского агентства Top of Mind MR & C насчитывает более 34 
тысяч медицинских специалистов, работающих в стационарах и амбулаториях, муници-
пальных государственных и частных медучреждений по всей России. В опросе, в ходе ко-
торого врачей просили оценить время визита медицинских представителей и другие пара- 
метры посещений, участвовали терапевты, педиатры, неврологи и эндокринологи, карди-
ологи, гинекологи и дерматологи. 

Среднее время общения представителя фармкомпании с врачами во время визита – 
11 минут. Больше всего они общаются с эндокринологами (среднее время – 12,2 минуты), 
меньше всего – с терапевтами (чуть больше 10 минут). Ощутимое сокращение времени ви-
зита отметили около 45% врачей. 25% сообщили, что время сократилось незначительно. 
Чуть больше 30% респондентов считают, что продолжительность визита принципиально 
не изменилась. Чаще всего отмечают сокращение времени визита терапевты, а наиболь-
шее число тех, кто считает, что продолжительность осталась без изменений, наблюдает-
ся среди эндокринологов. 

Врачей также спрашивали об идеальной, с их точки зрения, продолжительности визи-
та. Средняя оценка – 8,7 минуты. Таким образом, медицинские представителя забирают у 
медиков чуть больше двух «лишних» минут. При этом любопытно, что чем выше реальная 
продолжительность визита, тем выше и та, которую медики называют оптимальной, и на-
оборот. Например, у эндокринологов реальное среднее время визита – 12,2 минуты, опти-
мальное – 9,6 минуты. У терапевтов реальное – 10,3 минуты, а оптимальное – 7,9 минуты. 

Почти 80% участников опроса сообщили об увеличении рабочей нагрузки, считая этот 
фактор основным, влияющим на время продолжительности общения с медпредставителя-
ми. 57% опрошенных полагают, что сейчас у них есть возможность получать нужную ин-
формацию и по другим каналам, например, в интернете. 

Однако к представителям фармкомпаний врачи привыкли и относятся к ним, в целом, 
благожелательно. Меньше 25% опрошенных полагают, что медицинских представителей 
«стало слишком много», и только 15%, что содержание визита не отвечает их профессио-
нальным потребностям.

Справка. Напомним, что в Казахстане врачам запрещено рекламировать лекарства и 
медицинские изделия каких-либо определенных производителей. Правила этического про-
движения лекарств и медизделий разрабатываются для соблюдения таких ценностей, как 
уважение к личности, пациентоориентированность, обеспечение рационального примене-
ния ЛС с доказанной клинической эффективностью.

По материалам 
remedium.ru
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Ключевым фактором благополучия 
и процветания общества является 
здоровье его граждан, поэтому обес- 
печение населения лекарственными 
средствами есть и остается одной из 
стратегически важных задач совре-
менного государства.

ТЕНДЕНЦИИ РАЗВИТИЯ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО РЫНКА

РЕСПУБЛИКИ КАЗАХСТАН

Главным достижением Казахстана мы считаем воз-
можность производства и обеспечения наших граж-
дан качественными, эффективными и безопасными 
лекарственными средствами. 

Активные интеграционные процессы, происходя-
щие в экономической жизни нашей страны, это, без-
условно, вступление в Таможенный Союз, формиро-
вание Единого экономического пространства, прове-
дение мероприятий по вступлению Казахстана в ВТО. 
Они требуют приведения казахстанских норм сферы 
обращения лекарственных средств в соответствие с 
едиными правилами, действующими в рамках ука-
занных союзов и организаций, а также гармонизации 
с международными требованиями. 

Происходящие интеграционные процессы диктуют 
необходимость гармонизации внутренних процедур с 
международными, в том числе регуляторных функций, 
что соответствует рекомендациям Всемирной органи-
зации здравоохранения (ВОЗ). 

Первостепенное значение имеют вопросы качес- 
тва, эффективности и безопасности применяемых 
лекарственных средств, обеспечиваемых надлежа-
щим контролем и надзором в сфере обращения ле-
карственных средств на всех этапах. 

В условиях, когда фармацевтический сектор, в том 
числе и в нашей республике, функционирует по зако-
нам рынка, его регулирование единым органом – не-
обходимое условие обеспечения безопасности, эф-
фективности и качества лекарственной помощи, не-
разрывности контроля единого цикла отношений – от 

разработки до потребления лекарственных средств, 
системы контроля фармацевтической продукции и 
фармацевтической деятельности. 

В соответствии с задачами, поставленными Пер-
вым президентом РК Н.А. Назарбаевым, отечествен-
ные фармацевтические предприятия активно разви-
ваются, имея для этого огромный потенциал. Сниже-
ние зависимости от импортных препаратов является 
основным стратегическим направлением государства.

По данным компании IMS Health, мировой рынок 
фармацевтической продукции за истекшее десятиле-
тие увеличился более чем в два раза. Однако в тече-
ние последних пяти лет наблюдалось падение тем-
пов роста в силу различных причин, включая расту-
щий спрос на более доступные лекарства, так назы-
ваемые генерики – аналоги оригинальных лекарствен-
ных средств, которые могут производиться фармацев-
тическими компаниями после истечения срока их па-
тентной защиты.

На казахстанском лекарственном рынке наблюда-
ется аналогичная тенденция: из года в год расширя-
ется ассортимент генериков не только иностранного, 
но и местного производства.

Производство лекарственных препаратов в стра-
не осуществляется в соответствии с национальным 
стандартом «Надлежащая производственная практи-
ка» (GMP), который является обязательным услови-
ем для выпуска качественной продукции. 

Сертификация казахстанских фармацевтических 
предприятий на соответствие требованиям GMP – ос-

МРНТИ: 76.01.01, 76.01.17  

МАМЫРБЕКОВА С.А.1, СТЕПКИНА Е.Л.1, ТОБЖАНОВА К.А.2, ЕГИЗЕКОВ А.Л.2,
1РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий», 2Казахский 
национальный университет им. аль-Фараби, г. Алматы 

29

ап
ре

ль
, №

4 
(2

13
), 

20
19



нова конкурентоспособности производимой продук-
ции с учетом геополитического положения. Казах- 
стан граничит с двумя крупнейшими густонаселенны-
ми странами – Китаем и Россией, с весьма развиты-
ми фармацевтическими рынками. Еще один разви-
вающийся фармрынок – в Индии, также географи-
чески близкий. Выгодное расположение по отноше-
нию к соседям по Содружеству независимых госу-
дарств (СНГ) дает и Казахстану преимущества (как 
поставщику фармпродукции) выхода на перспектив-
ные рынки России, Украины, Беларуси, Узбекистана 
и Кыргызстана.

Несомненно, одним из самых решающих факто-
ров для развития местной фармацевтической про-
мышленности являются меры государственной под-
держки, а именно:

• заключение долгосрочных договоров между оте- 
чественными товаропроизводителями (ОТП) и Еди-
ным дистрибьютором – ТОО «СК-Фармация» – на 
поставку лекарственных средств в рамках гаранти-
рованного объема бесплатной медицинской помо-
щи (ГОБМП); 

• централизация амбулаторного лекарственного 
обеспечения населения;

• совершенствование системы экспертизы и регис- 
трации лекарственных средств.

Благодаря государственной поддержке и предо-
ставляемым ОТП преференциям, произошло реак-
тивное стимулирование притока иностранных инвес- 
тиций в отрасль. На сегодняшний день, по предва-
рительным данным, в Казахстане функционирует 
100 предприятий, производящих фармацевтичес- 
кую продукцию.

Развивающаяся конкуренция между производите-
лями, постоянно расширяющаяся линейка выпускае-
мой продукции привели к установлению конкурентных 
цен. Однако остается проблемной разница в цене на 
лекарственные средства, наблюдаемая в разных ре-
гионах республики.

В настоящее время подготовлен проект приказа 
министра здравоохранения РК «Об утверждении Пра-
вил регулирования цен на лекарственные средства». 
Основные его цели: обеспечение экономической до-
ступности, качества и безопасности лекарственных 
средств и медицинских изделий, рациональное ис-
пользование ЛС, совершенствование системы пла-
нирования закупа лекарственных препаратов и мед- 
изделий. 

После введения этого документа в действие по- 
явится возможность регулирования цен и доступнос- 
ти информации об оптовых и розничных ценах на ле-
карства. 

Активно развивается новый вид деятельности – 
внедрение системы мониторинга медицинской про-
дукции (СММП), предназначенной для организации 
непрерывного мониторинга движения медицинской 
продукции (МП) от производителя до конечного потре-

бителя с использованием индивидуальной и группо-
вой кодированной маркировки (сериализации и агре-
гации), с идентификацией упаковок МП.

Цель СММП – обеспечение населения Казахста-
на качественными и безопасными лекарствами пу-
тем создания действующего механизма защиты ле-
гального оборота от фальсифицированных и некачес- 
твенных ЛП.

С помощью СММП можно будет решить следую-
щие задачи:

• противодействие незаконному производству, вво-
зу и реализации ЛС; 

• минимизация расходов на здравоохранение за 
счет исключения ненадлежащих или неоправданных 
процедур; 

• создание  эффективного управления поставками 
на всех уровнях системы здравоохранения; 

• упрощение реализации контрольных и надзор-
ных функций государственных органов; 

• минимизация распространения и/или отпуска про-
сроченных, запрещенных или отозванных ЛС.

Внедрение данной системы позволит: 
• снизить угрозу жизни и здоровью населения Рес-

публики Казахстан, создаваемой при появлении в тор-
говых сетях фальсифицированной и контрафактной 
фармацевтической продукции;

• сформировать систему отслеживания МП на всех 
этапах движения – от производителя до конечного по-
требителя;

• создать действенные механизмы постоянного опе-
ративного мониторинга рынка МП и его отдельных сег-
ментов (это объем, продажи, запасы и прочее);

• проводить мониторинг наличия и движения то-
варных запасов МП в медицинских организациях в 
рамках ГОБМП;

• оказывать информационную поддержку государ-
ственным органам по противодействию обращения 
фальсифицированной, контрафактной, незарегистри-
рованной, бракованной МП;

• привлечь население к противодействию оборо-
ту фальсифицированной, контрафактной, незареги-
стрированной бракованной МП;

• обеспечивать на должном уровне лекарствен-
ную безопасность населения Республики Казахстан;

• повысить эффективность государственного кон-
троля в сфере обращения МП.

Таким образом, в Республике Казахстан прово-
дится работа в сфере обращения лекарственных 
средств, направленная на обеспечение населения 
качественными, эффективными и безопасными ле-
карствами и медицинскими изделиями. Такого рода 
деятельность способствует конкурентоспособности 
отечественных производителей фармацевтической 
продукции, экономической доступности лекарствен-
ных средств, препятствует проникновению на нацио- 
нальный рынок фальсифицированной и недоброка- 
чественной медицинской продукции.Ф
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ЭКСПЕРТИЗА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ И МЕДИЗДЕЛИЙ: КОНСУЛЬТАЦИЯ СПЕЦИАЛИСТА



Современные системы регулирова-
ния обращения медицинских изде-
лий в экономически развитых стра-
нах основываются на принципах по-
следовательного контроля эффек-
тивности и безопасности на всех ста-
диях их жизненного цикла – от раз-
работки до широкого использования 
в медицинской практике.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ИЗДЕЛИЙ 
МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ

В КАЗАХСТАНЕ

МРНТИ: 76.13.01  

АЛИБАЕВА А.Б.1, КУЗИЕВА Г.Д.2, УРАЗБАЕВА Д.Ч.1,
1РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и 
медицинской техники» МЗ РК, 2Казахский национальный университет им. аль-Фараби, г. Алматы 

АННОТАЦИЯ
В публикации рассмотрен ряд вопросов, касающихся 
контроля качества изделий медицинского назначения 
в Республике Казахстан, так как обеспечение их без-
опасности, качества и эффективности при выходе на 
внутренний рынок и применении в здравоохранении 
– важнейшая задача государственных органов в сфе-
ре охраны здоровья граждан. 

Ключевые слова: контроль качества медицин-
ских изделий, изделия медицинского назначения, ор-
ганизация контроля.

АКТУАЛЬНОСТЬ
Актуальнейшими проблемами здравоохранения во 
всём мире считаются  качество, эффективность и без- 
опасность изделий медицинского назначения [1]. Ар-
сенал их ежегодно увеличивается, стираются границы 
между странами, поэтому на внутренние рынки посту-
пают совершенно разные изделия медицинского наз- 
начения, требующие самого тщательного контроля их 
качества. Медицинская техника (МТ) и изделия меди-
цинского назначения (ИМН), находящиеся в обраще-
нии на территории Казахстана, должны быть безопас-
ными, не причиняющими вреда жизни или здоровью 
пациента или пользователя.

Эти принципы заложены в статье 63 Кодекса «О 
здоровье народа и системе здравоохранения», госу-

дарственной программе развития здравоохранения 
Республики Казахстан «Денсаулық» на 2016-2019 го-
ды (подпункт 5.4.1. пункта 5). Качество, эффектив-
ность и безопасность применения медицинских изде-
лий непосредственно влияют на безопасность и эф-
фективность медицинской деятельности. [2]

Современную систему здравоохранения трудно 
представить без медицинского оборудования, диагнос- 
тических средств и расходных материалов. Реализа-
ция многообразных задач медицинской диагностики и 
лечения невозможна без применения ИМН. Обраще-
ние медицинских изделий (МИ) в стране, как и во всем 
мире, связано с определенными трудностями из-за их 
разнообразия, сложности, классификации, подходов 
к нормативному регулированию. [3] 

Медицинская техника представляет собой край-
не разнообразную группу изделий, которые приме-
няются в медицинской деятельности [4]. К ним отно-
сят любые инструменты, аппараты, приборы, обору-
дование, материалы, диагностические тест-системы 
и прочие приспособления, применяемые в медицин-
ских целях отдельно или в сочетании друг с другом, 
также вместе с другими, необходимыми для примене-
ния по назначению.

К медицинским изделиям отнесено также специ-
альное программное обеспечение, предназначенное 
производителем для:
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- профилактики, диагностики, лечения и медицин-
ской реабилитации заболеваний;

- мониторинга состояния организма человека;
- проведения медицинских исследований;
- восстановления, замещения, изменения анато-

мической структуры или физиологических функций 
организма;

- предотвращения или прерывания беременности.
Для каждого государства, в том числе и Казахста-

на, обеспечение безопасности, качества, эффектив-
ности медицинских изделий, поступающих на внутрен-
ний рынок и применяемых по назначению в здраво-
охранении – составная часть комплекса мер, направ-
ленных на охрану здоровья и обеспечение безопас-
ности населения.

В связи с этим все изделия медицинского назначе-
ния местного и зарубежного производства, представ-
ленные на отечественном рынке, должны пройти про-
цедуру государственной регистрации согласно статье 
71 Кодекса РК «О здоровье народа и системе здраво-
охранения» от 18 сентября 2009 года.

Развитие государственной системы мониторинга 
и контроля эффективности и безопасности медицин-
ских изделий – одно из важнейших направлений в об-
ласти здравоохранения. Национальным регулятором 
обращения медицинских изделий является Министер-
ство здравоохранения Республики Казахстан, в струк-
туре которого – Национальный центр экспертизы ле-
карственных средств, изделий медицинского назначе-
ния и медицинской техники.

Министерством Республики Казахстан разработан 
ряд нормативных правовых актов, согласно которым 
регулируется обращение медицинских изделий. Ос-
новные документы:

1. Приказ Министра здравоохранения Республики 
Казахстан от 18 ноября 2009 года №735 «Об утверж-
дении Правил государственной регистрации, перере-
гистрации и внесения изменений в регистрационное 
досье лекарственного средства, изделий медицинско-
го назначения и медицинской техники».

2. Приказ Министра здравоохранения Республики 
Казахстан от 18 ноября 2009 года №736 «Об утверж-
дении Правил проведения экспертизы лекарственных 
средств, изделий медицинского назначения и меди-
цинской техники».

3. Приказ Министра здравоохранения Республики 
Казахстан от 24 ноября 2009 года №764 «Об утверж-
дении Правил классификации безопасности изделий 
медицинского назначения и медицинской техники».

4. Приказ Министра здравоохранения и социаль-
ного развития Республики Казахстан от 26 ноября 
2014 года №269 «Об утверждении Правил проведе-
ния оценки безопасности и качества лекарственных 
средств и изделий медицинского назначения, зарегис- 
трированных в Республике Казахстан».

В соответствии со Статьей 83 Кодекса Республики 
Казахстан от 18 сентября 2009 года «О здоровье на-

рода и системе здравоохранения», все медицинские 
изделия должны подразделяться на классы в зависи-
мости от степени потенциального риска применения 
и на виды – в соответствии с номенклатурой меди-
цинских изделий РК. Степень безопасности примене-
ния медицинских изделий увеличивается с возраста-
нием номера класса.

Изделия медицинского назначения и медицинская 
техника подразделяются на четыре класса безопаснос- 
ти (в зависимости от степени потенциального риска 
применения в медицинских целях). Классы безопас-
ности имеют обозначения 1, 2а, 2б и 3:

• Класс 1. Изделия медицинского назначения и ме-
дицинская техника с низкой степенью риска.

• Класс 2а. Изделия медицинского назначения и ме-
дицинская техника со средней степенью риска.

• Класс 2б.  Изделия медицинского назначения и 
медицинская техника с повышенной степенью риска.

• Класс 3. Изделия медицинского назначения и ме-
дицинская техника с высокой степенью риска.

Также изделия медицинского назначения бывают 
инвазивные, неинвазивные, хирургические инвазив-
ные и имплантируемые инвазивные. Следует отме-
тить, что к изделиям медицинского назначения отно-
сятся наборы для диагностики (in vitro), наборы реа-
гентов, классифицируемые в зависимости от потенци-
ального риска результатов их использования.

Одним из инструментов контроля качества явля-
ется государственная регистрация медицинских из-
делий. Это система допуска к производству, реализа-
ции и медицинскому применению медицинских изде-
лий, производимых в Республике Казахстан или пос- 
тупающих из-за ее пределов, которые признаны со-
ответствующими требованиями по безопасности, эф-
фективности и качеству для человека, установленным 
в Республике Казахстан [5]. Система контроля качес- 
тва изделий медицинского назначения охватывает все 
этапы жизненного цикла МИ.

Сроки проведения экспертизы изделия медицинско-
го назначения и медицинской техники (в зависимос- 
ти от класса безопасности) составляют 90-160 дней.

Экспертиза изделий медицинского назначения и 
медицинской техники при государственной регистра-
ции и перерегистрации состоит из четырех этапов:

1. Первичная экспертиза.
2. Аналитическая экспертиза (для ИМН). 
3. Специализированная экспертиза.
4. Формирование заключения о безопасности, эф-

фективности и качестве ИМН и МТ.
На каждом этапе осуществляется тщательный кон-

троль над предоставленными документами, соответ-
ствием требованиям нормативной, технической доку-
ментации и ГОСТов, анализом исследований стабиль-
ности и клинических исследований. 

При отрицательном заключении о безопасности, 
эффективности и качестве изделия медицинского на-
значения и медицинской техники, основанном на ре-Ф
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зультатах любого этапа экспертизы, выявлении более 
низкой безопасности, эффективности и качества от-
носительно требований законодательства РК в сфе-
ре обращения лекарственных средств, изделий меди-
цинского назначения и медицинской техники заявите-
лю отказывают в регистрации его продукта.

Отказ в регистрации предусмотрен и при обнару-
жении несоответствия фактических условий производ-
ства и системы обеспечения качества условиям, обе-
спечивающим заявленную безопасность, эффектив-
ность и качество ИМН и МТ, результатам оценки про-
изводства и системы обеспечения качества предприя-
тия изготовителя в ходе государственной регистрации. 

При наличии положительных результатов госу-
дарственной регистрации выдается регистрацион-
ное удостоверение – документ, подтверждающий 
разрешение к производству, реализации и приме-
нению медицинских изделий в Республике Казах- 
стан в течение определенного срока. [6]

ВЫВОДЫ
Таким образом, внедрение и развитие системы кон-
троля качества и безопасности медицинских изделий 

в Республике Казахстан способствует своевременно-
му обнаружению и оперативному изъятию из обраще-
ния медицинских изделий ненадлежащего качества, 
что, в свою очередь, значительно повышает качество 
оказания медицинской помощи населению.
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The article describes how to control the quality of me- 
dical products in the Republic of Kazakhstan. Ensuring 
their safety, quality, efficiency when entering the domes-
tic market and use in health care, is a task of national im-
portance in the field of public health.
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Правительства многих государств 
стремятся ко всеобщему охвату на-
селения доступной медицинской по-
мощью, включающей льготное пре-
доставление лекарственных средств. 
Интернационализация и тенденции 
глобализации все сильнее воздейст- 
вуют на мировую фармацевтическую 
отрасль, поэтому так сложны и мно-
гообразны усилия  государственных 
органов, направленные на экономи-
ческую эффективность, качество,  
доступность ЛС для граждан страны 
и сдерживание расходов на их при-
обретение.

СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ ИНДИКАТОРОВ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ РК И 

ЗАРУБЕЖНЫХ СТРАН
В РАМКАХ ОБЯЗАТЕЛЬНОГО МЕДИЦИНСКОГО СТРАХОВАНИЯ

УДК 615.1: 614.27:368.06 (574) 

ШОПАБАЕВА А.Р.1, САТАЕВА Л.Г.1, АЗНАБАКИЕВА Ф.М.1,
1АО «Национальный медицинский университет», г. Алматы

АННОТАЦИЯ
В статье представлен сравнительный анализ индика-
торов лекарственного обеспечения Республики Казах-
стан и зарубежных стран (Германии, Великобритании, 
Дании, Италии, Нидерландов, Японии) в рамках обя-
зательного медицинского страхования (далее – ОМС). 
Это важные показатели эффективного лекарственно-
го обеспечения  населения. 

Данные, представленные в статье, получены в ходе 
внедрения обязательного социального медицинского 
страхования (далее – ОСМС) и в результате анализа 
эффективности моделей медицинского страхования в 
некоторых экономически развитых странах, где такая 
система уже функционирует.

Ключевые слова: лекарственное обеспечение, 
индикаторы, обязательное медицинское страхование, 
ОСМС.

АКТУАЛЬНОСТЬ
Лекарственное обеспечение населения – составная 
часть системы здравоохранения каждой страны. В 
Казахстане обеспечение прав по охране здоровья и 
получение гарантированного объема качественной 
медицинской и лекарственной помощи гражданами 
–  приоритетное направление государственной соци-
альной политики. 

В рамках реализации Государственной програм-
мы развития здравоохранения «Денсаулық» на 2016-
2019 годы с июля 2017 года активно внедряется мо-
дель ОСМС, в рамках которой планируется оптимиза-
ция системы лекарственного обеспечения населения.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Проведение сравнительного анализа индикаторов сис- 
темы лекарственного обеспечения РК в период вне-Ф
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дрения ОСМС и зарубежных стран в рамках ОМС для 
дальнейшего использования международного опыта 
для совершенствования механизмов обеспечения ле-
карственными средствами граждан страны.

ОБЪЕКТЫ И МЕТОДЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

Объектами исследования стали система лекарствен-
ного обеспечения РК в период реформирования и дей-
ствующие модели лекарственного снабжения населе-
ния экономически развитых зарубежных стран в рам-
ках ОСМС.

В качестве методов исследования использовались 
маркетинговый анализ фармацевтического рынка, сис- 
темный и сравнительный анализ полученных в ходе 
исследования данных. [7]

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
На основе результатов исследования действующих си-
стем лекарственного обеспечения в зарубежных стра-
нах в рамках ОМС нами были определены индикато-
ры эффективного функционирования ЛО (таблица).

Индикаторами эффективного функционирования 
лекарственного обеспечения, рекомендованными ВОЗ, 
для системы медицинского страхования в зарубежных 
странах являются следующие:

• выбор основных лекарственных средств;
• доступность цен на лекарственные средства;
• финансирование лекарственного обеспечения;
• система фармацевтического снабжения;
• регулирование и обеспечение качества;
• рациональное использование лекарственных  

средств;
• организация исследований и разработка новых 

лекарственных   средств;
• кадровые ресурсы;
• контроль и оценка выполненной работы.
На основе результатов исследования действую-

щих систем лекарственного обеспечения в зарубеж-
ных странах в рамках ОМС нами были определены 
индикаторы эффективного функционирования ЛО.

РАЦИОНАЛЬНОЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ЛС

Зарубежные страны (Германия, Великобритания, 
Швеция, Дания, Нидерланды, Франция, Япония, 
Канада). В ряде зарубежных стран одним из главных 
требований, предъявляемых к фармакотерапии, явля-
ется ее фармакоэкономическая эффективность, опре-
деляемая эффективностью, безопасностью и стоимос- 
тью лечения. Врач, назначая ЛС конкретному пациен-
ту, должен выбрать из множества ЛС аналог с опти-
мальным соотношением вышеперечисленных пара-
метров. В приоритете – доказанная терапевтическая 
эффективность. Важен выбор генериков, влияющий 
на стоимость лекарства. Доля генериков на фарма-
цевтическом рынке США – 12%, в странах Западной 

Европы – 30-60%, в странах СНГ – до 95% от всех ле-
карств. Обычно оригинальный препарат сопровожда-
ется единичными генерическими копиями (от 2 до 5).   

Казахстан. В 2009 г. в РК создан Лекарственный 
центр, в 2017 г. – Центр рационального использования 
лекарственных средств (ЦРИЛС). В целях рациональ-
ного использования ЛС населением страны ЦРИЛС 
проводит исследования по использованию лекарств, 
надлежащей аптечной практике с использованием ле-
карственного обеспечения на амбулаторном уровне. 

Рациональное использование ЛС осуществляется 
на принципах доказательной медицины. По данным 
ЦРИЛС, за 2018 г. 1 760 [6] прошли экспертизу на на-
личие доказанной клинической эффективности, про-
анализированы 14 лекарственных формуляров меди-
цинских организаций, 172 клинических протокола оце-
нены в плане фармакотерапии. 

Сегодня на казахстанском фармрынке много ком-
паний, применяющих различные виды неэтичного про-
движения собственной продукции. Такая деятельность 
может привести к бесконтрольному применению ЛС 
[9] и возникновению большого количества нежелатель-
ных реакций у пациентов. 

Для исключения фактов неэтичного продвижения 
фармкомпаниями своей продукции действует пра-
вовой режим, регламентирующий рекламу лекарст- 
венных средств Законом РК от 19 декабря 2003 года  
№508-II «О рекламе», Кодексом РК «Об администра-
тивных правонарушениях» от 5 июля 2014 года №235-V,  
Кодексом РК «О здоровье народа и системе здраво-
охранения» от 18 сентября 2009 года №193-IV, прика-
зом Министра здравоохранения и социального разви-
тия РК от 27 февраля 2015 года №105 «Об утвержде-
нии Правил осуществления рекламы лекарственных 
средств, изделий медицинского назначения и меди-
цинской техники».

Первые два закона регламентируют рекламную де-
ятельность и вопросы административной ответствен-
ности неправомерных деяний и правонарушений в об-
ласти рекламы. Последний закон и подзаконный акт 
регулируют и регламентируют деятельность сферы 
здравоохранения и, в частности, вопросы рекламы 
ЛС. Разработка отдельного документа в форме при-
каза обусловлена специфичностью, щепетильностью 
и актуальностью методов рекламирования лекарств.

ОРГАНИЗАЦИЯ ИССЛЕДОВАНИЙ 
И РАЗРАБОТКА НОВЫХ 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ 
Зарубежные страны (Германия, Великобритания, 
Швеция, Дания, Нидерланды, Франция, Япония, 
Канада). Мероприятия по ФН начинаются еще на ста-
дии разработки, что позволяет до выхода препарата 
на рынок собрать обширную информацию о преиму-
ществах и рисках его применения. Возможности сис- 
темы ФН позволяют оперативно выявлять проблемы, 
связанные с безопасностью, что дает возможность ре-
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гуляторным органам предпринимать незамедлитель-
ные действия и предоставлять рекомендации и пре- 
дупреждения для целевой аудитории. 

Среди стран ЕС только в Великобритании  отмеча-
ется наибольшее количество персонала, задейство-
ванного в клинических исследованиях. В 2018 г. боль-
шая часть КИ проводилась в Германии и Польше. Про-
ведение КИ в странах ЦВЕ и СНГ способствует прито-
ку зарубежных инвестиций, так как спонсорами высту-
пают крупные мультинациональные фармкомпании.

Казахстан. Наблюдается привлечение прямых ин-
вестиций (в том числе зарубежных) в здравоохранение 
и развитие государственно-частного партнерства, ло-
кализация производства лекарственных средств и из-
делий медицинского назначения. Клинические иссле-
дования проводятся в РК соответственно  приказу Ми-
нистра здравоохранения РК от 2 апреля 2018 г. №142 
«Об утверждении Правил проведения медико-биоло-
гических экспериментов, доклинических (неклиниче-
ских) и клинических исследований, а также требова-
ний к доклиническим и клиническим базам». 

Фармаконадзор – система наблюдения, анализа и 
оценки информации о безопасности зарегистрирован-
ных лекарственных средств. Цель: непрерывная оцен-
ка соотношения польза/риск на протяжении всего пе-
риода нахождения в обращении ЛС и медицинских из-
делий, начиная с процесса их разработки. 

Стандарт  надлежащей практики фармаконадзо-
ра (GVP) утвержден приказом Министра здравоохра-
нения и социального развития РК от 27 мая 2015 го-
да №392 «Об утверждении надлежащих фармацев-
тических практик».

На сегодняшний день в РК большой проблемой яв-
ляется слабая вовлеченность врачей в систему фар-
маконадзора [7,8,10]. Медицинские работники не ис-
пользуют «Желтые карты» из-за риска быть обвинен-
ными в проведении нерациональной терапии или лоб-
бировании интересов определенных компаний. Поэто-
му необходимо внедрение системы стимулирования 
их участия в сборе информации по побочным эффек-
там ЛС, которая позволит предотвратить возникнове-
ние проблем с качеством, безопасностью и эффектив-
ностью ЛП, применяемых для лечения пациентов еще 
на этапе их разработки и производства.

КАДРОВЫЕ РЕСУРСЫ
Зарубежные страны (Германия, Великобритания, 
Швеция, Дания, Нидерланды, Франция, Япония, 
Канада). В странах ЕС и в США подготовка к получе-
нию определенного высшего образования начинает-
ся еще в школе (последние 2-3 года обучения в ней в 
зависимости от страны). Идет специализация по дис-
циплинам, которые понадобятся для дальнейшего об-
учения в вузе. В США получить образование доктора 
фармации можно в фармацевтическом колледже. В 
США законодательно не регламентировано, какой вуз 
должен называться университетом, а какой – коллед-
жем, поэтому фармацевтические колледжи 4-летнего 

обучения могут быть как частью университета, так и 
отдельным высшим учебным заведением. В Европе 
система обучения схожа с американской. Во всех из-
ученных странах поступление на фармацевтическую 
специальность – долгая и тяжелая процедура. Харак-
терна для европейской и американской систем обра-
зования специализация: на фармацевтическом фа-
культете изучаются только профильные дисциплины.

Казахстан. По информации МЗ РК, в 2018 г. об-
щая обеспеченность врачами и средним медперсо-
налом (в расчете на 10 000 населения) была удов-
летворительной.

Для обеспечения потребности во врачебных и фар-
мацевтических кадрах в РК увеличен прием в медицин-
ские вузы, выделены дополнительные гранты на подго-
товку по специальности «Технология фармацевтичес- 
кого производства». Местной исполнительной власти 
дана возможность размещать образовательный заказ 
на подготовку кадров с высшим и послевузовским об-
разованием за счет местного бюджета, также закреп- 
лена ответственность по оказанию мер социальной 
поддержки молодым специалистам.

Предпринимаемые меры по кадровому обеспече-
нию позволили снизить дефицит врачебных кадров с 
3,8 тысяч специалистов в 2014 г. до 2,8 тысяч в 2017 г. 
(на 34,6%). В 2019 г. дефицит врачебных кадров дол-
жен понизиться до 1 600 штатных единиц.

Реформирование системы здравоохранения РК осу-
ществляется в соответствии с реализацией Государ-
ственной программы «Денсаулық» на 2016-2019 гг. Конт- 
роль над основными индикаторами Государственной 
программы «Денсаулық» осуществляет МЗ РК, еже-
годно озвучивая результаты широкой общественности. 

Целевой индикатор программы: к 2020 г. увели-
чение ожидаемой продолжительности жизни насе-
ления РК до 73 лет. Также в программе закреплены 
семь основных направлений и соответствующих им 
показателей.

Согласно итогам 2017 г., достигнуты результаты 
по 30 показателям, обозначенным в государственной  
программе. В качестве главного ориентира казах-
станские врачи берут за эталонные показатели стран 
ОЭСР.  Ожидается, что в результате реализации по-
ставленных целей к 2021 г. продолжительность жиз-
ни в РК должна превысить 73 года, а уровень смерт-
ности снизится на 10%.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Изучение систем здравоохранения, лекарственного 
снабжения, моделей медицинского страхования за-
рубежных стран позволило выделить основные стра-
тегические направления эффективного развития си-
стемы лекарственного обеспечения населения. Мето-
ды регулирования ценообразования на лекарства, ме-
ханизм соплатежей, осуществление контроля и обес- 
печение качества лекарственных средств, успешно 
функционирующие в развитых и развивающихся стра-
нах мира, являются критериями  эффективности и опе-
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ративности полноценного снабжения населения качес- 
твенными, безопасными и доступными лекарствен-
ными препаратами.  

ВЫВОДЫ
Так, на основании вышеизложенного, нами сделан 
ряд выводов:

1. Функционирование системы здравоохранения РК 
осуществляется в соответствии с тенденциями разви-
тия мировых моделей систем здравоохранения.

2. Индикаторы эффективного функционирования  
системы лекарственного обеспечения, рекомендо-
ванные ВОЗ, внедрены в систему здравоохране-
ния РК и закреплены в Государственной программе 
«Денсаулық» на 2016-2109 гг.

3. Контроль над основными индикаторами Госу-
дарственной программы «Денсаулық» осуществляет 
МЗ РК, с ежегодным предоставлением отчетов о ре-
зультатах населению. 

4. В конце 2018 г. в МЗ РК подготовили отчет о ре-
ализации 7 основных направлений по совершенство-
ванию казахстанской системы здравоохранения. По 4 
направлениям проводится работа по оптимизации ле-
карственного обеспечения: 

• продолжается реализация Национальной поли-
тики лекарственного обеспечения; 

• реализованы дополнительные меры по поддерж-
ке отечественных производителей и фармацевтичес- 
кой промышленности;

• обновлен руководящий состав ТОО «СК-Фар- 
мация», обеспечена прозрачность деятельности Еди-
ного дистрибьютора, все закупки транслируются в ре-
жиме онлайн;

• разработан и внедрен законопроект, предусмат- 
ривающий поэтапное регулирование цен на все ле-
карства, изменение процедур регистрации лекарств, 
внедрение электронной системы маркировки и отсле-
живания всех ЛС.

Несмотря на успешное динамичное достижение 
поставленных целей Государственной программы 
«Денсаулық», основными проблемами казахстанско-
го лекарственного обеспечения остаются нерацио-

нальное использование лекарственных средств насе-
лением и их неудовлетворительное качество, ограни-
ченная доступность ЛС для населения, недостаточно 
развитая фармацевтическая отрасль, доминирование 
импортных ЛП на внутреннем рынке.

Проблемы лекарственного обеспечения в нацио-
нальном масштабе носят системный характер и мо-
гут быть решены только в ходе реформирования всей 
системы здравоохранения. Внедрение ОСМС, форми-
рование в ее рамках Новой лекарственной политики 
могут стать важнейшим условием совершенствова-
ния лекарственного обеспечения населения, как зна-
чимого элемента социальной политики государства в 
условиях модернизации экономики.

SUMMARY
SHOPABAYEVA A.R.1, SATAYEVA 

L.G.1, AZNABAKIYEVA F.1,
1JSC “National Medical University”, Almaty с. 

COMPARATIVE ANALYSIS OF 
INDICATORS OF MEDICAL SUPPORT 
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AND FOREIGN COUNTRIES WITHIN 

COMPARATIVE MEDICAL 
INSURANCE

The article presents a comparative analysis of indicators 
of drug provision of the Republic of Kazakhstan and fo- 
reign countries (Germany, Great Britain, Denmark, Italy, 
Netherlands, Japan, etc.) within the framework of com-
pulsory medical insurance. Indicators of drug supply are 
important indicators of the effective operation of the sys-
tem of providing medicines to the population. The data 
presented in the article were obtained as a result of an 
analysis of the drug supply system of the Republic of Ka-
zakhstan during the period of introduction of compulsory 
social health insurance and medical insurance models of 
developed countries of the world, within which the drug 
supply system operates.
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Сопряжение сферы труда и сферы 
профессиональной подготовки яв-
ляется краеугольным камнем вос-
производства квалифицированных 
работников системы здравоохране-
ния. Сегодня квалификация все ча-
ще ассоциируется с компетенциями, 
которыми обладает  человек, чтобы 
эффективно использовать в повсед-
невной трудовой деятельности.

ПОВЫШЕНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ

СИСТЕМЫ ПОДГОТОВКИ МЕДИЦИНСКИХ КАДРОВ 
С УЧЕТОМ ЗАРУБЕЖНОГО ОПЫТА

МРНТИ: 76.01.79

ДЖАЙНАКБАЕВ М.Н.1,
1Казахстанско-Российский медицинский университет, г. Алматы

АННОТАЦИЯ
В предлагаемой обзорной аналитической статье при-
ведены результаты изучения зарубежной практики 
подготовки медицинских кадров. Нами исследова-
ны системы медицинского образования США, Вели-
кобритании, Ирана. Каждая из изученных нами сис- 
тем подготовки медицинских кадров обладает опре-
деленными достоинствами. В США это длительность 
обучения, наличие эффективной системы практичес- 
кой резидентуры, в Великобритании большую роль в  
послевузовской подготовке специалистов здравоох-
ранения играют общественные организации, в Ира-
не  внедрены инструменты телекоммуникационных 
видеоконференций.

Ключевые слова: медицинский персонал, меди-
цинский ВУЗ, зарубежный опыт, система здравоохра-
нения, медицинское образование, университетская 
клиника.

АКТУАЛЬНОСТЬ
Одним из направлений управленческой деятельности 
вуза является формирование стабильного механизма 
его функционирования, адекватно отражающего раз-
витие рыночных отношений в сфере высшего профес-
сионального образования, способствующего эффек-
тивному использованию всех находящихся в распоря-
жении учебного заведения ресурсов.

Во всем мире повышается значимость совершен-
ствования процесса подготовки медицинских кадров. 
На международном уровне Всемирной организацией 
здравоохранения и Всемирной федерацией медицин-
ского образования (WFME) разрабатывалась совмест-
ная политика, направленная на улучшение функцио-
нирования системы здравоохранения путем улучше-
ния подготовки медицинских работников. 

Общая миссия WFME: улучшение здоровье всех 
людей путем продвижения высококачественного ме-
дицинского образования [1]. За последние годы был 
предпринят ряд инициатив для обеспечения гарантии 
качества в высшем образовании, установления стан-
дартов аккредитации для базового медицинского об-
разования [2], последипломного медицинского обра-
зования [3] и непрерывного профессионального раз-
вития врачей. [4]

Значение медицинского образования в предостав-
лении качественного медицинского обслуживания при-
обретает все большее значение, поскольку многие за-
интересованные стороны осознали, что без должно-
го учета качества в образовании улучшение медицин-
ского обслуживания невозможно. [5]

Современный вуз может рассматриваться как на-
учно-образовательная социальная система с множес- 
твом определенных элементов, тесно связанных ха-
рактером образовательной и научной деятельности, Ф
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образующих целостность и единство [6]. В связи с чем 
повышение эффективности системы подготовки ме-
дицинских кадров может рассматриваться через приз- 
му многофакторности элементов ВУЗа. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
В данной статье представлен обзор зарубежного опы-
та обучения медицинского персонала на примере ме-
дицинского образования в США, Великобритании и 
Иране.

Подготовка врачей в США включает в себя на пред-
дипломном уровне 4 года обучения в медицинском 
колледже и 4 года подготовки в медицинской школе 
(институте). Затем студенты, сдавшие экзамен, полу-
чают диплом доктора медицины, свидетельствующий 
о законченном медицинском образовании, но не да-
ющий права заниматься медицинской деятельностью 
без постдипломной подготовки, называемой в США ре-
зидентурой и интернатурой. 

Интернатура – традиционное постдипломное вра-
чебное образование в Америке – постепенно утрачи-
вает популярность. Программа длится один год и по-
зволяет получить лицензию практикующего врача в 
большинстве штатов. Нередко в интернатуру идут те, 
кто не прошел в резидентуру.

Резидентуру (residency) выбирает большинство 
специалистов, хотя поступление в нее – процесс дол-
гий и трудоемкий. Подготовка начинается в сентябре, 
на последнем курсе медицинской школы, за год до 
фактического начала обучения. Продолжительность 
обучения в резидентуре зависит от специальности и 
длится от 3 (терапия) до 5 (хирургия) лет. По оконча-
нии резидентуры врач получает так называемое общее 
образование по специальностям «Хирургия», «Тера-
пия», «Гинекология» и некоторым другим. [7]

Работа в качестве резидента осуществляется пре-
имущественно в университетских клиниках под конт- 
ролем куратора. Подготовка осуществляется в соответ-
ствии с учебным планом, включая курацию больных.

В зависимости от избранной специальности и тре-
бований образовательного департамента универси-
тета подготовка может носить ротационный характер, 
позволяющий обучающимся побывать в различных 
клиниках в соответствии с требованиями програм-
мы. Для всех резидентов терапевтического профи-
ля, в том числе и семейных врачей, обязательными 
являются дежурства в отделениях экстренной помо-
щи. Резиденты других специальностей, в свою оче-
редь, проходят непродолжительную подготовку в от-
делениях семейной медицины. [8]

Также обязательной для всех резидентов явля-
ется подготовка по курсу расширенной реанимации 
(Advanced cardiac life support), который включает в се-
бя отработку навыков реанимации в соответствии со 
стандартами, разработанными в Американской карди-
ологической ассоциации (American Heart Association) 
с использованием манекенов. Большое значение при-

дается оценке знаний в формате письменного тесто-
вого экзамена и собеседования по отдельным разде-
лам специальности. 

По окончании резидентуры выпускник имеет право 
самостоятельно заниматься врачебной практикой, но 
многие, после окончания резидентуры, специализиру-
ются на одной из медицинских дисциплин. [9]

Так, основными факторами, обеспечивающими эф-
фективность обучения врачей в США, являются дли-
тельное обучение и доступность ресурсной базы для 
медицинской практики.

Медицинское образование в ряде стран Западной 
Европы имеет некоторые отличия от системы обуче-
ния в США.

По мнению  Белякова H.A. и Щербо А.П., эти отли-
чия, в первую очередь, обусловлены системой орга-
низации профессиональной подготовки. В некоторых 
европейских странах отсутствуют учреждения пос- 
ледипломного образования, и организация обучения 
полностью возложена на министерства здравоохра-
нения. Подготовка резидентов осуществляется в ле-
чебных учреждениях по специальной программе под 
руководством опытных  врачей. Длительность подго-
товки варьируется в зависимости от специальности, 
но продолжается не менее 3 лет. [8]

В Великобритании, наряду с отделами министерств, 
отвечающих за подготовку резидентов, большую роль 
играют профессиональные ассоциации. К примеру, 
функции Королевского колледжа врачей общей прак-
тики во многом совпадают с функциями учреждения 
последипломного образования, но при этом колледж 
остается общественной организацией. Созданный при 
Лондонском университете Центр медицинской инфор-
матики и мультипрофессионального образования учас- 
твует как в составлении программ обучения, так и в 
процессе оценки уровня клинических навыков с широ-
ким применением новых технологий, предполагающих 
использование манекенов, услуги подготовленных ак-
теров, обучающие видеоматериалы, подготовленные 
экзаменуемыми. В функции такого центра входят: на-
учно-исследовательская работа, направленная на раз-
работку методов оценки знаний и передовых техноло-
гий обучения, обучение практических врачей методи-
ке самостоятельной научной или исследовательской 
деятельности. [8]

Из изложенного нами выше следует, что система 
подготовки врачей в Великобритании отличается от 
аналогичной в США. Эффективность образовательно-
го процесса обеспечивается координацией и контро-
лем со стороны общественных организаций по оцен-
ке знаний врачей.

В Иране в 2016-2017 годах была проведена ре-
организация процесса подготовки врачей после ис-
следований, в которых определена и выделена ощу-
тимая позитивная связь между эффективностью про-
цессов управления знаниями в медицинских вузах и 
качеством медицинской помощи. Был сделан вывод: 
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для того, чтобы повысить качество медицинской по-
мощи в университетских больницах, руководство ву-
зом должно уделять больше внимания развитию куль-
туры инноваций, поощрению командной работы, улуч-
шению коммуникаций и творческого мышления в кон-
тексте управления знаниями.

В 2015 году иранскими исследователями прово-
дилось корреляционное исследование пяти образо-
вательных больниц, входящих в структуру медицин-
ского университета AJUMS. Целью исследования ста-
ло подтверждение связи между эффективностью про-
цессов управления знаниями и качеством медицин-
ских услуг. [10,13]

Результаты исследование показали: среди компо-
нентов управления знаниями развитие инновацион-
ной культуры и организационное восприятие наиболее 
эффективно коррелировали с качеством медицинской 
помощи. Был сделан вывод, что для улучшения каче-
ства медицинской помощи необходимо принять над-
лежащие меры в целях разработки упомянутых компо-
нентов руководителями университетских больниц. [11]

Впоследствии в иранских медицинских вузах раз-
работали ряд мероприятий, направленных на иннова-
ционное развитие образования, в том числе и телеме-
дицинских образовательных технологий.

Всемирная организация здравоохранения ежегод-
но разрабатывает новые системы обучения, при этом 
внося коррективы в уже существующие, также всячес- 
ки способствует развитию телемедицины. [13]

Поэтому более 180 телевизионных медицинских 
программ  транслируется по всему миру уже несколь-
ко десятилетий, постоянно модернизируясь и упроща-
ясь, что облегчает возможность их применения в об-
разовательных целях и для повышения эффективнос- 
ти работы врачей.

В рамках Государственной программы развития 
здравоохранения Республики Казахстан «Денсаулық» 
на 2016-2019 годы [12] реализуется проект по модер-
низации медицинского образования в РК, основной 
целью которого является достижение качества под-
готовки кадров здравоохранения на основе внедре-
ния лучшей международной практики и долгосрочного 
стратегического партнерства отечественных медицин-
ских вузов с ведущими зарубежными университетами.

Изменения в обществе и экономике, носящие гло-
бальный характер, интегрирование казахстанского об-
разования в Болонский процесс наложили отпечаток на 
всю систему образования, в том числе и медицинскую.

По мнению исследователей [15,16], внедрение но-
вой системы подготовки специалистов в области здра-
воохранения позволило достаточно широко использо-
вать принцип формирования индивидуальных обра-
зовательных траекторий. 

Однако необходимо отметить, что у отечественной 
системы медицинского образования наблюдаются те 
же трудности и проблемы, как у и всей системы обра-
зования. Основной болевой точкой высшей медицин-

ской школы остается недостаток финансирования. Этот 
вопрос не решен до сих пор, не смотря на востребо-
ванность и престижность получения высшего медицин-
ского образования. Следствием недостаточного финан-
сирования можно считать следующие факторы, пре-
пятствующие повышению качества подготовки врачей:

• ухудшающееся материально-техническое обес- 
печение учебного процесса наряду с прогрессирую-
щим износом основных фондов;

• критическое состояние вузовской науки, особенно 
в области фундаментальных исследований;

• снижение удельного веса и качества профессио-
нальной подготовки на всех этапах обучения в вузах;

• невостребованная профессиональная квалифи-
кация практикующих врачей с их знаниями, умениями 
и навыками в учреждениях здравоохранения.

С учетом того, что практическая направленность 
обучения является традиционно главной ценностью 
отечественной высшей медицинской школы, повы-
шение качества медицинского образования напрямую 
связано с совершенствованием поликлинической под-
готовки студентов. Обучающиеся должны иметь воз-
можность наблюдать больных с разнообразной пато-
логией [14,15]. Необходимо уделить особое внима-
ние подготовке врача на клинических кафедрах и ба-
зах. Только совместная плодотворная деятельность 
вузов и практического здравоохранения определяют 
перспективу развития высшей медицинской школы.

Совершенствование качества медицинского обра-
зования также связано с дальнейшим развитием  ме-
дицинской науки. Вузы располагают огромным науч-
ным потенциалом, но из-за финансовых проблем он 
используется чрезвычайно неэффективно. В качестве 
одного из перспективных направлений развития об-
разовательных технологий необходимо использовать 
возможности медицинских видеоконференций, в на-
стоящее время особенно актуальных в плане повы-
шения уровня образования медицинского персонала.

Следует отметить, что обновленная система подго-
товки врачей будет соответствовать требованиям обще-
ства и государства только в случае проявления долж-
ного внимания к здравоохранению и медицинскому об-
разованию со стороны общественных органов и специ-
альных комиссий по институциональному мониторин-
гу. Обеспечение качества – широкомасштабная дея-
тельность, в которую должны быть включены все вет-
ви власти. Важны стандарты, системы и процессы, на-
правленные на улучшение качества медицинского об-
разования и обучения. Для обеспечения качества долж-
ны соблюдаться стандарты аккредитации международ-
ных агентств, таких как Всемирная федерация меди-
цинского образования (WFME).

Так, в настоящее время само направление универ-
ситетского менеджмента в Казахстане только форми-
руется, не стали исключением и медицинские вузы. 
Общей проблемой многих программ и проектов явля-
ется отсутствие системного эффективного подхода. Ф
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ВЫВОДЫ
Изучение зарубежного опыта подготовки медицинских 
кадров позволило сделать вывод о том, что система 
образования медицинских кадров – сфера многовек-
торная, требующая соответствующего финансирова-
ния, развития  ресурсного потенциала и обществен-
ного внимания.

ТҮЙіНДЕМЕ
ДЖАЙНАКБАЕВ М.Н.1,

1Қазақстан-Ресей медициналық  
университеті, Алматы қ.

ТИіМДіЛіКТі АРТТЫРУ 
МЕДИЦИНАЛЫқ ПЕРСОНАЛДЫ 

ОқЫТУЖҮЙЕСі ШЕТЕЛДіК 
САРАПТАМА ЕСЕБіМЕН

Осы шолу және аналитакалық мақаласы медициналық 
қызметкерлерді дайындау бойынша шетел тәжірибесін 
зерттеу қорытындыларын көрсетеді. Мақалада АҚШ, 
Ұлыбритания және Иранның медициналық білім бе-
ру жүйесі зерттелген. Қарастырылған әрбір жүйенің 
өз құндылықтары бар: АҚШ – оқудың ұзақтығы, тиім- 
ді практикалық резидентура жүйеснің болуы, Ұлы- 
британияда – жоғары оқу орнынан кейінгі дайындық 
органдарының қызметі қоғамдық ұйымдарға жүктелген, 

Иранда – телекоммуникациялық видеоконференция 
инструменттеррі енгізілген.

Түйін сөздер: медициналық қызметкерлер, меди- 
циналық ЖОО, шетелдік тәжірибе, денсаулық сақтау 
жүйесі, медициналық білім, университеттік клиника.
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EFFICIENCY IMPROVEMENT 
SYSTEMS OF TRAINING OF MEDICAL 

PERSONNEL WITH ACCOUNT 
OF FOREIGN EXPERIENCE

Overview and analytical article presents the results of 
study of foreign practice of training medical personnel. 
In the article have been studied the US, the UK and Iran 
medical education systems. Each of the studied medical 
training systems has its own advantages: in the USA – 
the duration of training, the existence of an effective and 
practical residency system, in the UK – the role of pub-
lic organizations in postgraduate training, in Iran – tele-
communication videoconferencing tools are implemented.

Keywords: medical personnel, medical HEI, interna-
tional practices, health care system, medical education, 
academic teaching hospital.
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Cerebral ischemia in newborns is ma- 
nifested due to lack of oxygen, lea- 
ding to metabolic disorders in brain 
tissues of varying severity, including 
the development of coagulation necro-
sis and neuronal death.

OBSTETRIC RISK FACTORS, 

LEADING TO CEREBRAL ISCHEMIA 
IN NEWBORNS

МРНТИ: 76.29.48, 76.28.47

BISHEKOVA B.1,
1JSC "National MEDICAL University", Almaty c.

ANNOTATION
Analysis of the course of pregnancy and labour accor- 
ding to 65 birth histories showed that obstetric risk factors 
leading to cerebral ischemia in newborns are various ex-
tragenital pathologies,complicated pregnancy and labour, 
emergency operative delivery in labour and delivery of a 
large fetus (macrosomy).

Keywords: pregnancy, labour, newborn, brain ische- 
mia, risk factors.

INTRODUCTION
In modern obstetrics and neonatology, cerebral ische- 
mia in newborns is an urgent problem. Scientists con-
sider this pathology as an extremely serious problem 
in the field of perinatal neurology. This is due, primari-
ly, that do not exist today, rather effective ways of treat-
ment of this disease.

Hypoxic lesions of the nervous system resulting from 
insufficient oxygen supply to the brain tissue are associ-
ated with both a decrease in the oxygen content in arte-
rial blood (hypoxemia) and a decrease in cerebral blood 
flow (ischemia). According to world statistics, the frequen-
cy of asphyxia in the newborn population is 0.5-10.0%. [1]

According to various authors, the risk factors for the 
development of brain ischemia are premature or delayed 
childbirth, age (over 35 years), complicated pregnancy and 
childbirth, multiple pregnancy, various extragenital patho- 
logy, cardiovascular system defects in the newborn. But 
the main factor is a violation of utero placental blood cir-
culation, leading to the death of some parts of the child's 
brain. [1,2]

The main clinical manifestations are periodic flinching, 
shaking of hands, feet and chin of the baby, poor sleep, 
crying for no apparent reason, low or increased muscle 
tone. Also, there is a weak motor activity, low-power suc- 
king and swallowing of milk, strabismus and asymmetry 
of the face are possible in some cases, [1,3,4]

Usually there are three degrees of cerebral ischemia. 
A sign of mild disease is excessive oppression or, on the 
contrary, the excitement of the child during the first 5-7 
days of life. In the presence of convulsions and a lon-
ger period of violations, an average degree is diagnosed. 
Newborns, whose ischemia is severe, are placed in in-
tensive care, as they require long-term medical care and 
further rehabilitation.

Mild and moderate hypoxic brain damage in ischemia 
is rarely the cause of neurological disorders. If they arise, 
they are characterized as functional, and pass with time-
ly adequate therapy [4,5].

The effect of structural (severe) ischemic lesions of the 
brain in newborns leads to organic damage to the Cen-
tral nervous system, which can be manifested in the de-
lay of psychomotor development, ataxia, focal seizures, 
visual and hearing disorders, and the like. For the diag-
nosis, not only external signs are taken into account, but 
also the conclusion of ultrasound, which makes it possi-
ble to more accurately determine the level of brain dam-
age of the child. [1,4,5]

PURPOSE OF RESEARCH
The aim of this research was to study obstetric risk fac-
tors leading to brain ischemia in INFANTS.Ф
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MATERIALS AND ANALYSIS 
OF THE RESEARCH

The analysis of the course of pregnancy and childbirth 
based on the data of 65 histories of births of women who 
entered the maternity hospital №5 in Almaty. Pregnant 
women were admitted at 37-40 weeks of pregnancy.

The average age of pregnant women was 26.7±1.5 
years, 46.2% of them were first-born, 53.8% – re-pregnant. 
61.5% of pregnant women were taken to the dispensary 
in the women's consultation up to 14 weeks, 38.5% first 
applied to the women's consultation in the second trimes-
ter of pregnancy, with a period of 16-26 weeks. On ave- 
rage, the doctor visited the women's consultation 6 times.

The who already had children stood at 43.1%, aged 
primiparas – 56,9%. One in five women (20.0%) of this 
number of pregnant women received a burdened obstet-
ric history. This is a frozen pregnancy and spontaneous 
miscarriage at an early stage of pregnancy.

From anamnesis: 43.1% of the examined pregnant 
women had different extragenital pathology with preva-
lence of chronic pyelonephritis, chronic bronchitis, iron de-
ficiency anemia of mild and moderate severity.

During this pregnancy. Every third (32.3%) pregnant 
woman was diagnosed with a different infection: chlamy- 
dia, ureaplasmosis, listeriosis, CMV carriage, HSV.

Anemia of varying severity was detected in 38.5%, hy-
pertensive conditions during pregnancy were observed in 
18.5% of the examined, in 13.8% – acute respiratory viral 
infection, exacerbation of chronic bronchitis.

The majority of pregnant women (64.6%) were admit-
ted to the maternity hospital with false contractions or in 
the first period of childbirth.

12.3% (8) of pregnant women received prenatal rup-
ture of the membranes (DRPO), of which in 6 cases the 
labor activity began spontaneously within 24 hours, in two 
cases the labor excitation with oxytocin was carried out  
(5 UNITS per 500 ml of physiological solution intravenous-
ly drip, with effect).

Cerebral ischemia is a serious consequence of the 
pathological course of the perinatal period. Due to the fact 
that the brain of the newborn continues to develop, and 
the nerve cells divide, against the background of proper-
ly selected treatment, complete elimination of the symp-
toms of the disease is possible.

Prenatal rupture of membranes (PROM) – spontane-
ous rupture of amniotic membranes before regular ute- 
rine contractions at 37 weeks or more. According to the 
Protocol of the Ministry of health №10.

04.07.2014, with a pregnancy of 37 weeks or more, it 
is necessary to monitor for 24 hours without vaginal exa- 
mination, monitoring the condition of the mother and fe-
tus with subsequent induction of labor, in the absence of 
spontaneous labor – within 24 hours. [6]

13.8% of the pregnant women were referred to the ma-
ternity hospital from the antenatal clinic for mild gestatio- 
nal hypertension and preeclampsia. 9.2% (6) of pregnant 
women received planned delivery with uterine scar after 

cesarean section, three of them underwent emergency 
delivery due to prenatal rupture of membranes and the 
beginning of labor activity.

In childbirth all pregnant women was conducted car-
diomonitor monitoring of the fetus. The prevailing majority 
of parturient woman (76.9%) had an emergency delivery 
in the occipital presentation. The duration of the first pe-
riod of labor averaged 9.9±1.1 hours, the second period 
– 44.4±5.6 minutes. The average weight – 3 600,0±500,0 
grams, fetal growth – 53,0±3,0 cm.

Every third (27.7%) of women in labor gave birth to 
a large fetus, that is, the weight of the fetus at birth was  
4 000,0 grams or more.

Prevention of fetal macrosomia is carried out if the 
pregnant woman is obese, metabolic disorders and dia-
betes. In these cases, a diet is prescribed, namely a ba- 
lanced diet rich in vitamins and minerals. Daily calorie in-
take should be 2000-2200 kcal, with impaired metabo-
lism – 1 200 kcal. [7]

18.5% of parturient women gave birth operatively 
about the threatening condition of the fetus in the first 
and second periods of labor: 13.8% by cesarean sec-
tion, 4.6% of births ended with vacuum extraction of the 
fetus. Every fourth newborn (27.7%) was born in asphy- 
xia: 21.5% – mild, 6.2% – moderate.

All newborns after a comprehensive clinical, laboratory 
and instrumental study were diagnosed with brain ische- 
mia in newborns. 26.2% of the examined patients were dia- 
gnosed with type II RDS, transient tachypnea, 18.5% had 
hyperexcitability syndrome or cerebral CNS depression.

Against the background of the complex therapy, 90.8% 
of newborns were discharged home in a satisfactory con-
dition under the supervision of a district pediatrician and 
neurologist. The remaining 9.2% of newborns were trans-
ferred to the Children's city clinical hospital for further ob-
servation and treatment.

The results of the study show that obstetric risk fac-
tors leading to brain ischemia in newborns are:

• various extragenital pathology with prevalence of 
chronic pyelonephritis, chronic bronchitis, iron deficiency 
anemia of mild and moderate severity (43.1%);

• complicated course of pregnancy and childbirth, i.e. 
anemia of varying severity (38.5%), hypertensive condi-
tions during pregnancy (18.5%), acute respiratory viral in-
fection (13.8%), prenatal rupture of membranes (12.3%);

• emergency operative delivery in childbirth (18.5%): 
cesarean section, vacuum extraction of the fetus;

 • delivery of a large fruit (macrosomy) – 27.7%.
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Анализ течения беременности и родов на основа-
нии 65 историй родов показал, что акушерскими 
факторами риска, приводящими к ишемии мозга 
у новорожденных, являются различная экстраге-
нитальная патология, осложненное течение бере-

менности и родов, экстренное оперативное родо-
разрешение в родах и роды крупным плодом (мак- 
росомия).

Ключевые слова: беременность, роды, новорож-
денный, ишемия мозга, факторы риска.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
FDA опубликовало список безопасных сартанов

Управление по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов 
США опубликовало перечень непатентованных кардиопрепаратов, которые, по опре-
делению ведомства, не содержат потенциальных канцерогенных агентов, в частно-
сти, нитрозамин. Это безопасная альтернатива блокаторам рецепторов ангиотензина 
II (сартанам) для пациентов из группы высокого риска сердечно-сосудистых событий.

Список FDA состоит всего из 40 наименований ЛС, используемых для контроля симп- 
тома гипертонии и сердечной недостаточности. Ознакомиться со списком можно на 
официальном сайте Агентства.

Последние 8 месяцев FDA выводит с рынка «грязные» партии лекарств для лечения 
сердечно-сосудистых заболеваний, изготовленных различными компаниями, что при-
вело к дефициту таких кардиопрепаратов. Агенством даже разрешена продажа неко-
торых  сартанов «с приемлемым уровнем примесей», поскольку в США столкнулись с 
грандиозной нехваткой лекарств, остро необходимых для контроля сердечно-сосудис- 
тых заболеваний.

Известно, что инновационным разработкам производителей в фармакотерапии ре-
гуляторы развитых стран оказывают поддержку на каждом этапе процесса выведения 
на рынок. Недавно Центр экспертизы лекарственных средств FDA назвал два таких 
прорывных проекта. Одобрение FDA в первом квартале 2019 г. получили лекарствен-
ные средства Cablivi и Egaten.

Cablivi (Ablynx/Sanofi). Принципиально новое лекарство для лечения взрослых 
пациентов с приобретенной тромботической тромбоцитопенической пурпурой (ТТП) 
– нарушением свертываемости крови, сопровождающимся деградацией эритроци-
тов с последующим повреждением жизненно важных органов (в том числе сердца 
и головного мозга).

Egaten (Novartis). Противопаразитарный препарат, используется для ле-
чения фасциолеза – опасного паразитарного заболевания, вызываемого 
двумя видами трематод (Fasciolahepatica и Fasciolagigantica), поражающи-
ми печень. Egaten можно применять пациентам в возрасте 6 лет и стар-
ше. Триклабендазол (активное вещество в нем) используется давно в не-
которых странах, но для США оно инновационное.

                                    arma.net.ua
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In the structure of drug producing coun-
tries for the treatment of bronchial asth-
ma, the leading position is occupied 
by the EU countries, which makes up 
90% of the entire product range, the 
share of the CIS countries is 7%, and 
the remaining 3% are domestic manu-
facturers.

PECULIARITIES OF DRUG THERAPY
FOR BRONCHIAL ASTHMA

IN THE PHARMACEUTICAL MARKET OF ALMATY

УДК: 615.23.03:616.248(51) 

SHOPABAEVA A.R.1, KURMANOVA G.M.2, MAUKEBAY G.1, AZNABAKIYEVA F.1, LATAYEVA E.1,
1JSC “National Medical University”, 2Al-Farabi Kazakh National University, Almaty c.
 

АNNOTATION
This article presents the results of the features of drug 
therapy of bronchial asthma on the basis of a survey and 
oral survey of patients with asthma. The pharmaceutical 
market has been analyzed, the degree of satisfaction with 
drug therapy for treatment of bronchial asthma and also 
studied the age, sex structure and frequency of treatment 
for patients with bronchial asthma have been studied.

Keywords: bronchial asthma,pharmaceutical mar-
ket, marketing analysis, survey,drug therapy, treatment 
frequency, degree of satisfaction

RELEVANCЕ
The implementation of the National Drug Supply Policy 
(NDSP) is one of the key areas of development of the 
health system of the Republic of Kazakhstan in accor-
dance with the “Densaulyk” Program for 2016-2019, which 
provides for the implementation of key tasks such as en-
suring quality, safety, availability and rational use of medi-
cines[1]. The amount of funding allocated for the purchase 
of medicines is increasing, and the list of medicines provi- 
ded free of charge and on preferential terms is expanding. 
In the structure of expenditures for drug provision within 
the framework of guaranteed free medical care (GFMC), 
the share of inpatient drug provision is 45%, the share of 
outpatient drug provision is 55%. The purchase of drugs 
through a single distributor of “SK-Pharmacy” LLP from 
2010 to 2018 gradually increased from 31.3 billion tenge 
to 196.6 billion tenge, so the total savings since its incep-
tion amounted to 87.6 billion tenge.

For 2019, the total amount of drugs and medical de-
vices in the amount of 203.5 billion tenge[2]. As a result 
of the analysis of the implementation of the indicators of 
the Strategic Plan of the Ministry of Health of the Repub-
lic of Kazakhstan for 2017-2021, we found that there are 
problems in drug provision at the outpatient level and 
insufficient financing of primary health care. In general, 
there is a low level of funding for health care, a high le- 
vel of private spending on health care, etc. All these fac-
tors later threaten the growth of public and private spen- 
ding on health care, and as a result, the growth of chro- 
nic diseases and public dissatisfaction with the quality and 
availability of medical care[3].

At the moment, anthropogenic interference with the en-
vironment, which results in air pollution, poor food quality, 
smoking and the daily regimen – all this leads to health 
problems, among which respiratory diseases are one of 
the first places. Every year, the incidence rate not only 
grows, but also covers increasingly younger segments 
of the population. One of the most common diseases is 
bronchial asthma.

Bronchial asthma is a chronic inflammatory disease of 
the respiratory system, which is expressed in periodical-
ly attacking asthma attacks of varying strength and du-
ration. This is due to the fact that there is a spasm of the 
small bronchi, swelling of the mucous membranes, and 
as a result, cough and shortness of breath. 

Asthma refers to diseases of the respiratory system, 
which occupy the first place in prevalence, both in the 
world and in the Republic of Kazakhstan. According to 
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WHO, about 235 million people around the world suffer, 
more than 250 thousand people die. In our country, there 
are about 56.3 cases per 100 000 people in 2016.

Asthma is characterized by inflammation of the airways 
through which oxygen enters the lungs. This is due to the 
fact that the airways narrow in response to irritation, there-
by producing a greater amount of mucus, as a result of 
which the normal air flow is disturbed during breathing. [6]

Depending on the severity of asthma, the following 
types of disease are distinguished: mild persistent, mo- 
derate, severe. Each course of the disease is characte- 
rized by a different frequency of attacks. With mild persis-
tent symptoms occur from 1 time per month to 1 time per 
week, nightly symptoms > 2 times per month. The mo- 
derate flow is accompanied by daily symptoms as well 
as nocturnal symptoms > 1 time per week. Severe illness 
due to the constant presence of symptoms and frequent 
nocturnal symptoms.

The occurrence and development of bronchial asthma 
is due to the complex effect on the mucous membrane of 
the respiratory tract of both exogenous and endogenous 
factors. In most cases, the most significant risk factors for 
asthma are allergens. [5]

With an untimely effective treatment, bronchial asthma 
can significantly limit the daily lives of patients and even 
lead to death. In this regard, drug therapy of asthma is a 
topical issue for the study of. 

PURPOSE AND TASKS
The study of patient satisfaction with the treatment and 
determination of the most effective, rational and affor- 
dable drug therapy for bronchial asthma.

METHODS AND MATERIALS
The marketing analysis of the pharmaceutical market and 
sociological studies of pharmaceutical organizations and 
medical and preventive treatment institutions in Almaty 
were used as research methods: questioning and oral 
questioning of patients suffering from bronchial asthma. 
A sociological study was conducted on the basis of the 
State utility company on the right of economic manage-
ment “City Clinical Hospital №1”. In this study, patients 
with bronchial asthma, both those who first applied and 
those who are undergoing medical check-up, took part. 
Patients were asked to evaluate the effectiveness of drugs 
on a scale from 0 to 5, which allowed to determine the de-
gree of patient satisfaction. The materials were data from 
the State register of drugs, medical devices and medical 
equipment, the Clinical Diagnostic and Treatment Proto-
col (CDTP), as well as the questionnaires of respondents.

RESULTS OF THE STUDY
When analyzing the State register of drugs, medical de-
vices and medical equipment (2018-2019), we found that 
in the Republic of Kazakhstan there were 81 drugs regis-
tered for the treatment of bronchial asthma, of which 19 
(23.5%) drugs are original, and the remaining 62 (76,5%) 

– generics [4]. In the structure of drug producing countries 
for the treatment of bronchial asthma, the leading position 
is occupied by the EU countries, which makes up 90% of 
the entire product range, the share of the CIS countries 
is 7%, and the remaining 3% are domestic manufactu- 
rers. The leaders are the companies "Nobel", "Himfarm" 
and "Pavlodar Pharmaceutical Plant" (figure1).

In the sociological study in 2018-2019, patients aged 
15 to 62 years participated, of which 60% were men and 
40% were women. The average age of 49±2 years for men 
is 47.5±1.2 years for women 50.5±2.3 years. Patients with 
a moderate severity of the disease (more than 80%) and 
with a severe course of the disease prevailed (figure 2).

Disease experience in interviewed patients was 7±2.3 
years. At the same time, 38.3% of respondents received 
treatment 2-3 times a year, 29.7% receive it once a year, 
22% receive it for the first time and 10% receive it eve- 
ry month. 

According to the clinical protocol of the Republic of Ka-
zakhstan, in the treatment of grade 1 (intermittent) bron-
chial asthma, short-acting inhaled β2-adrenomimetics are 
used, such as: Ventolin® 100 mg/dose, Salbutamol 100 
mg/dose, 200 doses, Berodual® H can also be an alter-
native drug. 

Figure 2 – Sex composition of patients suffering from bron-
chial asthma

Man                                          Women

60%

40%

Figure 1 – Structure of the countries-producers of drugs for 
bronchial asthma

EU countries      Russian Federation     Republic of Kazakhstan
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In the course of the study, we found that the most ef-
fective group of drugs used in stage 1 of the severity of 
bronchial asthma disease are the series of salbutamol 
(figure 3).

The results of the study showed that the best combi-
nation drugs are Seretid™ Evohaler 25/250 mcg, 120 do- 
ses, Airtec 25 mcg+250 mcg/dose, 120 doses. Along with 
these drugs, such drugs as ErFluSal®+Forspiro® 50/250 
mcg and Simbicort®+Turbuhale® 160/4.5 mcg/dose 120 
doses are widely used (figure 4).

The results of this survey showed that the most ef-
fective drug from the Montelukast group is Klast® 5 mg. 

When interviewing respondents in relation to the Glu-
cocorticoid group of drugs in the treatment of asthma, 
the following drugs were presented: Beclason Eco Light 
Breath 250 mcg dose in 200 doses, Pulmicort® 0.5 mg/
ml, Flixotide™ 250 mcg/dose, 120 doses, Alvesco® 160 
mcg. As a result of a survey of patients, we found that 
such drugs as Fliksotid™ 250 mcg/dose 120 doses and 
Beclason Eco Light 250 mcg/dose 200 doses each are 
most effective in the Glucocorticoid group of drugs. 

CONCLUSIONS
We have established that bronchial asthma is a disease 
of all generations of the population of Almaty. At the same 
time, the incidence among children and the younger ge- 
neration is one third of the total number of patients – 
37%, which is a significant indicator. The percentage of 
the appealability of men and women for specialized as-
sistance was 60% and 40%, respectively. Analysis of stu- 
dies showed that 38.3% of respondents 2-3 times a year 
seek medical help, and 29.7% receive a course of treat-
ment once a year. Bronchial asthma in most cases is ac-
companied by comorbid respiratory diseases, such as 
chronic obstructive pulmonary disease, allergic rhinitis.

Our research has shown that the treatment of patients 
with bronchial asthma is carried out according to the clini-
cal protocol, however, in the presence of concomitant dis-
eases, the treatment is further symptomatic. In Kazakh-
stan, 81 drugs for the treatment of bronchial asthma are 
registered, the leading position among the countries-pro-
ducers is occupied by the EU countries (90%), the share 
of domestic manufacturers is 3%. It has been established 
that Salbutamol is the most rational therapy for the treat-
ment of bronchial asthma, symptomatic therapy drugs, and 
Seretid from the basic therapy. The results of this study 
showed that the degree of patient satisfaction with drugs 
used in the treatment of bronchial asthma is 3.7 out of 5.
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ОСОБЕННОСТИ  
ЛЕКАРСТВЕННОЙ ТЕРАПИИ 

БРОНХИАЛЬОЙ АСТМЫ 
НА ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОМ 

РЫНКЕ АЛМАТЫ
В данной статье предоставлены результаты (с учетом 
особенностей) лекарственной терапии бронхиальной 
астмы на основании анализа фармацевтического рын-
ка г. Алматы. Нами была изучена удовлетворенность 
лечения бронхиальной астмы пациентами и врачами.

Нами был сделан анализвозраста и пола пациен-
тов с бронхиальной астмой, периодичность получе-
ния медикаментозного лечение. Исследование про-
водилось с помощью анкетирования и устного опроса

Ключевые слова: фармацевтический рынок, мар-
кетинговый анализ, бронхиальная астма, анкетирова-
ние, лекарственная терапия, периодичность лечения, 
степень удовлетворенности. 

Figure 3 – Degree of satisfaction with the use of ß2-adre- 
nomimetics
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Figure 4 – The degree of satisfaction with the treatment of 
bronchial asthma
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БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ
В Армении через мобильное приложение будут контролировать  

качество всех лекарств

Загрузив из AppStore или PlayStore приложение Web-radrsav, каждый гражданин Арме-
нии отныне сможет сообщать о побочных действиях, которые возникли вследствие упо-
требления того или иного препарата.  

«Приложение начнет функционировать в Армении с 7 мая, оно будет на армянском 
языке. Если у кого-то после применения того или иного лекарства появятся странные 
симптомы, которые, по мнению гражданина, могут быть вызваны препаратом, то, на-
писав об этом в приложении, он проинформирует Центр экспертизы лекарств. Записи в 
приложении носят анонимный характер», –  сказал  министр здравоохранения Армении 
Арсен ТОРОСЯН журналистам на презентации гаджета. По его словам, приложение по-
может контролировать качество всех лекарств, которые имеются в обороте.

По словам заместителя директора Центра экспертизы лекарств Министерства здра-
воохранения Республики Армения Лилит Казарян, информация, собранная с помощью 
этого приложения, в первую очередь будет детально изучаться, анализироваться. Дей-
ствие лекарственного препарата может быть различным у разных людей, что обусловле-
но не только свойствами лекарственного средства, но и генетической предрасположен-
ностью организма человека, осложнениями заболевания.

«После сбора и анализа данных появится возможность внести определенные исправ-
ления в инструкции по применению лекарств, а в некоторых случаях лекарственный 
препарат может быть изъят из оборота. Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) 
координирует данные из разных стран и принимает решения относительно дальнейше-
го применения лекарств», – сказала Казарян.

Она также сообщила, что граждане, использующие мобильное приложение, должны 
оставить свои контакты для обратной связи на случай, если побочное действие лекар-
ства будет проявляться аномально. Тогда специалисты смогли бы связаться с граждани-
ном и предоставить соответствующую консультацию.

Именно на таком примере, благодаря полученной недавно из Германии информации, 
были выявлены побочные эффекты антибиотиков, содержащих хинолоны и вызываю-
щих поражение нервов, серьезные проблемы с суставами. На основании полученных 
данных было решено в инструкции по применению некоторых антибактериальных пре-
паратов внести корректировки, а ряд препаратов вообще изъять из оборота. О каких 
именно лекарственных средствах идет речь, Казарян обещала проинформировать об-
щественность в ближайшем будущем.

Справка. WEB-RADR SAV – бесплатное мобильное приложение для смартфонов, по-
зволяющее сообщать национальным регуляторным органам о подозрительных побоч-
ных эффектах лекарств. Этот простой инструмент позволяет сообщать о побочных эф-
фектах лекарств, отслеживать ранее сообщенную информацию и получать 
официальные новости и оповещения о лекарствах, которые Вы принима-
ете или которые необходимо приобрести  для лечения.

sputnik.ru
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 АНАЛИЗ. КОНЪЮНКТУРА. ПЕРСПЕКТИВЫ



При подозрении на побочное действие, передозировку, злоупотребление или отсутствие эф-
фективности, применение у беременных и кормящих, передачу инфекционного агента посред-
ством ЛС, лекарственные взаимодействия с одним или более препаратом/вакциной просьба за-
полнить данную карту-сообщение.

Пожалуйста, заполните максимально полно все разделы (синей/черной шариковой руч-
кой или на компьютере, кликнув по серому полю для заполнения). Сведения о пациенте 
и лице, предоставившем отчет, останутся конфиденциальными.

1. Наименование организации:
Адрес:
Телефон/факс, е-mail:

 
Внутренний номер:
Номер (медицинской карты амбулаторного или стационарного пациента):
Тип сообщения: спонтанный  литературное  клиническое исследование 
постмаркетинговое исследование 
Начальное сообщение:  Дата получения: «_____» __________________ _______ г.
Последующее сообщение:  Дата последующего наблюдения: «_____» _________________ _______ г.

2. Информация о пациенте: Инициалы: ________
Дата рождения: «_____» _________________ _______ г. Возраст: ______ (лет, мес., нед., дней, часов)
Пол: Мужской  Женский  Неизвестно  Рост:_____ см Вес: _____кг 
Национальность: азиат  азиат (Восточная Азия)  европеец 
другая (указать) _________________

 
3. Клинический диагноз (Заполняется только сотрудниками здравоохранения) код МКБ10

Основной: _____________________________________________________________

Сопутствующий: ________________________________________________________

Приложение 1 
 к Правилам проведения фармаконадзора 

 лекарственных средств и мониторинга 
 побочных действий лекарственных 

 средств, изделий медицинского 
 назначения и медицинской техники 

 Форма 

КАРТА-СООБЩЕНИЕ

 О ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЯХ, СЕРЬЕЗНЫХ 
ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЯХ И ОБ ОТСУТСТВИИ 

ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ



4. Информация о беременности
 Беременность? Да  Нет  Неизвестно  Если да Дата последней менструации:_______________
Предполагаемая дата родов: ________. _____________. ________
Количество плодов ________ Зачатие нормальное (включая прием лекарств) 
In vitro 

Исход беременности:
 беременность продолжается
 живой плод без врожденной патологии
 живой плод с врожденной патологией
 прерывание без видимой врожденной патологии
 прерывание с врожденной патологией
 спонтанный аборт без видимой врожденной патологии (<22 недель)
 спонтанный аборт с врожденной патологией(<22 недель)
 мертвый плод без видимой врожденной патологии (>22 недель)
 мертвый плод с врожденной патологией (>22 недель)
 внематочная беременность
 пузырный занос
 дальнейшее наблюдение невозможно
 неизвестно

Если беременность уже завершилась: Дата родов: ________ ._____________ .________
Гестационный срок при рождении/невынашивании/прерывании: ______ .____________. ________
Тип родов: нормальный  вагинальный  Кесарево сечение  патологические вагинальные  (щип-
цы, вакуум экстракция)
Вес ребенка: _________ гр. Рост ______ см Пол: Мужской  Женский 
Шкала Апгар: 1 минута ________, 5 минута, ______ 10 минута
Дополнительная информация: __________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________

5. Подозреваемый 
препарат/вакцина*1

(Непатентованное & ком-
мерческое название)

Дата 
начала 
приема

Дата за-
верше-

ния при-
ема

Путь вве-
дения, час- 
тота при-

ема

Серия/пар-
тия №, 

срок год-
ности

Показания

Предпринятые меры
 Препарат отменен  Курс остановлен  Доза снижена  Без изменений
 Доза увеличена  Неизвестно  Другое________________

5. Подозреваемый 
препарат/вакцина*3

(Непатентованное & ком-
мерческое название)

Дата 
начала 
приема

Дата за-
верше-

ния при-
ема

Путь вве-
дения, час- 
тота при-

ема

Серия/пар-
тия №, 

срок год-
ности

Показания

Предпринятые меры
 Препарат отменен  Курс остановлен  Доза снижена  Без изменений
 Доза увеличена  Неизвестно  Другое________________



2. Побоч-
ное дей-

ствие

Да-
та на-
чала

Дата 
окон-
чания

Исход Связь с ЛС

1.
 Выздоровление
 Продолжается
 Госпитализация

 Вр. аномалии
 Нетрудоспособность
 Смерть

 Улучшение
 Ухудшение
 Иной*

 Вероятная
 Не связано

 Возможная
 Не известно

2.
 Выздоровление
 Продолжается
 Госпитализация

 Вр. аномалии
 Нетрудоспособность
 Смерть

 Улучшение
 Ухудшение
 Иной*

 Вероятная
 Не связано

 Возможная
 Не известно

3.
 Выздоровление
 Продолжается
 Госпитализация

 Вр. аномалии
 Нетрудоспособность
 Смерть

 Улучшение
 Ухудшение
 Иной*

 Вероятная
 Не связано

 Возможная
 Не известно

 
*Указать в описании нежелательного явления

3. Рассматриваете ли Вы это побочное действие как СЕРЬЕЗНОЕ? Да  Нет 
Если да, пожалуйста, укажите, почему это явление рассматривается, как серьезное (пометьте 
все, что применимо): __________________________________________________________________
______________

 Угрожает жизни?  Выраженная или постоянная инва-
лидность?

 Требует или удлиняет госпита-
лизацию?

 Врожденные аномалии?  Медицински значимое?  Пациент умер?
Описание побочного действия, ЛС для коррекции, дополнительная информация:
Если пациент умер, что явилось причиной смерти?
Предоставьте результаты аутопсии, если возможно

*Если вакцина, введите номер дозы. Если номер дозы неизвестен, напишите П для первичной вакцинации и Б – для бустерной дозы.

Пожалуйста, укажите, если какие-либо вакцины были введены в одном шприце.

Был ли подозреваемый препарат или курс вакцинации отменен?

5. Сопутствующее ЛС 1 
(за исключением ЛС для 

коррекции побочного дей-
ствия) (Непатентованное 
& коммерческое название)

Лекарствен-
ная форма/но-

мер серии

Общая су-
точная до-
за/путь на-
значения/ 
сторона

Дата 
начала 
приема

Дата за-
верше-

ния при-
ема

Показания

Предпринятые меры
 Препарат отменен  Курс остановлен  Доза снижена  Без изменений
 Доза увеличена  Неизвестно  Другое ______________________________

 
5. Сопутствующее ЛС 2 

(за исключением ЛС 
для коррекции побоч-

ного действия) (Не-
патентованное & ком-
мерческое название)

Лекарствен-
ная форма/но-

мер серии

Общая су-
точная до-
за/путь на-
значения/ 
сторона

Дата на-
чала 

приема

Дата за-
вершения 

приема
Показания

Предпринятые меры
 Препарат отменен  Курс остановлен  Доза снижена  Без изменений
 Доза увеличена  Неизвестно  Другое ______________________________



5. Сопутствующее ЛС 3 (за 
исключением ЛС для кор-

рекции побочного дей-
ствия) (Непатентованное 
& коммерческое название)

Лекарствен-
ная форма/но-

мер серии

Общая су-
точная до-
за/путь на-
значения/ 
сторона

Дата 
начала 
приема

Дата за-
верше-

ния при-
ема

Показания

Предпринятые меры
 Препарат отменен  Курс остановлен  Доза снижена  Без изменений
 Доза увеличена  Неизвестно  Другое ______________________________

6. Значимые данные анамне-
за, сопутствующие заболева-
ния, аллергия (включая куре-
ние и употребление алкоголя)

Продол-
жается?

Значимые данные анам-
неза, сопутствующие за-

болевания, аллергия 
(включая курение и упо-

требление алкоголя)

Продол-
жается?

 
7. Данные об источнике информации, и/или лице заполнившем карту-сообщение (врач, прови-
зор, пациент, другие)

 Врач (специальность) _________  Медсестра  Фармацевт  Пациент/Потребитель 
 Другой ___________

Имя:
Контактные
данные

Тел. ________________ Моб. _____________________ Факс: _______________________
e-mail: ________________________

 Я (врач, пациент) подписывая эту форму, разрешаю уполномоченной организации в сфере обращения лекар-
ственных средств, изделий медицинского назначения связаться со мной или с моим лечащим врачом (включая 
врача, который сообщил о нежелательном явлении) для уточнения дополнительной информации, включая ин-
формацию о состоянии здоровья и принятых назначенных лекарствах.

 Да (Ф.И.О., контактные данные врача/ей) __________________________________________________
 Да, другое (я не знаю, кто мой врач, впишите дополнительные данные название клиники и т.д.) _____

_______________________________________________________________________________________
 Нет, не разрешаю

Подпись лица, направляющего сообщение:
___________________________ Дата: ______ .__________________. __________

 
Примечание:

 Обязательный минимальный объем информации в карте-сообщении, требуемый для установления оценки при-
чинно-следственной связи между развитием побочных реакций/действий и/или отсутствием эффективности приме-
нением лекарственного средства:

 информация о пациенте: возраст, пол и краткая история болезни.
 информация о побочных реакциях/действиях и/или отсутствии эффективности: описание (вид, локализация, тя-

жесть, характеристика), результаты исследований и анализов, время начала, течение и исход реакции.
 информация о подозреваемом лекарственном средстве: торговое название, международное непатентованное 

название, дозировка, способ введения, дата начала и окончания приема, показания к применению, номер серии.
 информация о сопутствующих препаратах (включая средства самолечения): торговые названия, дозы, способ 

применения, дата начала и окончания приема.
 факторы риска (например, снижение почечной функции, применение подозреваемого препарата ранее, предшес- 

твующие аллергии, периодический прием наркотиков).
 информация о репортере, направившем сообщение о возникновении побочных реакций/действий и/или отсут-

ствии эффективности (информация является конфиденциальной и используется только для проверки и дополнения 
данных, а также динамического наблюдения).



Приложение 2 
к Правилам проведения фармаконадзора 

 лекарственных средств и мониторинга 
 побочных действий лекарственных 

 средств, изделий медицинского 
 назначения и медицинской техники 

 
Форма 

 КАРТА-СООБЩЕНИЕ

О ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЯХ, СЕРЬЕЗНЫХ 
ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЯХ И ОБ ОТСУТСТВИИ 

ЭФФЕКТИВНОСТИ ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
НАЗНАЧЕНИЯ И МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

Получатель ____________________________________________________________________
 адрес государственной уполномоченной организации в области здравоохранения

Дата уведомления _____________________________________________________________

Номер документа, присвоенный уведомителем _____________________________________

Тип документа: первоначальный, продолжающийся, комбинированный, завершающий (нуж-
ное подчеркнуть).

Представляет ли происшествие серьезную опасность для общественного здоровья? (да/нет).

Классификация происшествия: смерть, серьезное нарушение здоровья, другое (нужное под-
черкнуть).

Отметка об отправке сообщения уполномоченному органу в области здравоохранения.

ИНФОРМАЦИЯ О ЛИЦЕ, ПРЕДСТАВИВШЕМ УВЕДОМЛЕНИЕ
Статус лица, представившего уведомление: держатель регистрационного удостоверения 

(уполномоченный представитель или производитель), медицинская организация, пользователь, 
оператор, пациент или его опекун (нужное подчеркнуть).

Информация о производителе (заполняется, если подателем является производитель):
Наименование (контактное наименование) __________________________________________
Почтовый индекс и адрес ________________________________________________________
Телефон ______________________________________________________________________
e-mail _________________________________________________________________________

Информация об уполномоченном представителе производителя (заполняется, если лицом, 
представившим уведомление, является уполномоченное лицо):

Наименование _________________________________________________________________
Контактное лицо уполномоченного представителя, ответственное за мониторинг медицин-

ских изделий _____________________________________________________________________



Почтовый индекс и адрес ________________________________________________________
Телефон ______________________________________________________________________
Факс _________________________________________________________________________
e-mail _________________________________________________________________________

ИНФОРМАЦИЯ О ДРУГОМ О ЛИЦЕ, ПРЕДСТАВИВШЕМ УВЕДОМЛЕНИЕ
Наименование _________________________________________________________________
Контактное лицо, представившее уведомление _____________________________________
Почтовый индекс и адрес ________________________________________________________
Телефон ______________________________________________________________________
Факс __________________________________________________________________________
e-mail ________________________________________________________________________
 

ОПЕРАТОР ИЗДЕЛИЯ  
МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ/МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

Профессиональный медицинский работник _________________________________________
Пациент ______________________________________________________________________
Другой _______________________________________________________________________
 

ДАННЫЕ О ПРИМЕНЕНИИ ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ/
МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ (ВЫБРАТЬ ИЗ НИЖЕПЕРЕЧИСЛЕННОГО)

первичное использование;
повторное применение одноразового изделия;
повторное применение изделия для повторного применения;
после повторного сервиса/восстановленное;
другое;
проблема выявилась перед использованием.

ИНФОРМАЦИЯ О ПАЦИЕНТЕ
Исход ________________________________________________________________________
Лечебные действия, примененные к пациенту ______________________________________
Пол __________________________________________________________________________
Возраст _______________________________________________________________________
Вес __________________________________________________________________________
 

ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗДЕЛИИ МЕДИЦИНСКОГО 
НАЗНАЧЕНИЯ/МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКЕ

 Класс: активные медицинские имплантируемые изделия, изделия класса риска I, изделия 
класса риска IIa, изделия класса риска IIb, изделия класса риска III, IVD общие, IVD для само-
тестирования (нужное подчеркнуть).

 

Подпись
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